LEK-5 verze 8 Doporucené doby pouzitelnosti lIécCivych pripravkl pFipravovanych
v lékarnée

Tento pokyn nahrazuje pokyn LEK-5 verze 7 s platnosti od 1. 12. 2017.

Pokyn je vydavan na zakladé a v souladu s ustanovenim § 79 odst. 3 zdkona ¢. 378/2007 Sb., o lécivech
a o0 zménach nékterych souvisejicich zakonl (zdkon o IéCivech), ve znéni pozdéjsich predpisa.

Pokyn ma doporucujici charakter.

Pokyn vychazi z adaji uvefejnénych v Ceském lékopisu 2017 v Tabulce XVI: Skladovani a doba
pouzitelnosti pfipravkla pripravenych v lékarné. Tyto informace lze pouiit pouze pro pfipravek, jehoz
slozeni odpovida Iékopisnému clanku a pro obalovy materidl v ném uvedeny. V pfipadé, Ze se pouzije
odlisné slozZeni Ci obal, nelze predpokladat, Ze stale plati informace o stabilité Iécivého pripravku, a to ani
pfi dodrzeni ustanoveni o skladovani. Uvedené informace se za danych skladovacich podminek vztahuji
k pfipravku po celou dobu jeho pouzitelnosti.

Oc¢ni kapky pripravované v Iékarné a uchovavané v konecném obalu uréeném k vydeji
Pouzitelnost po prvnim otevieni vidy max. 1 mésic.

Zpusob skladovani Doporucenad
Nazev lécivého pripravku (pfedepsany obal a teplota doba
skladovani) pouzitelnosti
Acidi borici agua ophthalmica V zabezpecdenych obalech ze skla 6 mésich *

nebo plastu, pfi teploté 15 °C az 25
°C, chranit pred svétlem.

Acidi borici oculoguttae Ve sklenénych zabezpecenych 3 mésice *
obalech, pfti teploté 15 °C az 25 °C,
chranit pred svétlem.

Atropini sulfatis oculoguttae Ve sklenénych zabezpecenych 3 mésice *
obalech, pfi teploté 2 °C az 8 °C,
chranit pred svétlem.

Ethylmorphini hydrochloridi oculoguttae (do 3%) Ve sklenénych zabezpecenych 2 mésice
obalech, chranit pred svétlem.
Fluoresceini natrici oculoguttae Ve sklenénych zabezpecenych 3 mésice *

obalech, pti teploté 15 °C az 25 °C,
chranit pred svétlem.

Homatropini hydrobromidi oculoguttae Ve sklenénych zabezpecenych 3 mésice *
obalech, pfi teploté 2 °C az 8 °C,
chranit pred svétlem.

Homatropini hydrobromidi oculoguttae euacida Ve sklenénych zabezpecenych 3 mésice *
obalech, pfi teploté 2 °C az 8 °C,
chranit pred svétlem.

Chloramphenicoli oculoguttae Ve sklenénych zabezpecenych 3 mésice *
obalech, pfi teploté 15 °C az 25 °C,
chranit pred svétlem.

Natrii tetraboratis oculoguttae cum acido borico Ve sklenénych zabezpecenych 3 mésice *
obalech, pfi teploté 15 °C az 25 °C,
chranit pred svétlem.

Natrii tetraboratis oculoguttae sine acido borico Ve sklenénych zabezpecenych 3 mésice *
obalech, pti teploté 15 °C az 25 °C,
chranit pred svétlem.
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Oculoguttae viscosae isotonicae

Ve sklenénych zabezpecenych
obalech, pfi teploté 2 °C az 8 °C,
chranit pred svétlem.

3 mésice *

Pilocarpini hydrochloridi oculoguttae

Ve sklenénych zabezpecenych
obalech, pfi teploté 2 °C az 8 °C,
chranit pred svétlem.

3 mésice *

Pilocarpini hydrochloridi oculoguttae cum natrii
chlorido

Ve sklenénych zabezpecenych
obalech, pfi teploté 2 °C az 8 °C,
chranit pred svétlem.

3 mésice *

Tetracaini hydrchloridi oculoguttae

Ve sklenénych zabezpecenych
obalech, pfi teploté 2 °C az 8 °C,
chranit pred svétlem.

3 mésice *

Zinci sulfatis oculoguttae

Ve sklenénych zabezpecenych
obalech, pfi teploté 15 °C az 25 °C,
chranit pred svétlem.

3 mésice *

Ostatni lécivé pripravky pripravované v Iékarné

Nazev lécivého ptipravku

Zpusob skladovani
(pfedepsany obal a teplota
skladovani)

Doporucena
doba
pouzitelnosti

Acidi borici solutio 3% Ve sklenénych obalech, pfi teploté | 3 mésice *
15 °C az 25 °C, chranit pred svétlem.

Acidi borici solutio ethanolica (1% aZz 3%) Chranit pred svétlem. 2 mésice

Acidi borici unguentum 10% Chranit pred svétlem. 2 mésice

Acidum hydrochloricum 10% 6 mésicl

Acidi salicylici solutio ethanolica Chranit pred svétlem. 2 mésice

Acidi salicylici unguentum 1%

V obalech z plastu, pfi teploté 15 °C
az 25 °C, chranit pred svétlem.

6 mésicu *

Acidi salicylici unguentum 10%

V obalech z plastu, pfi teploté 15 °C
az 25 °C, chranit pred svétlem.

6 mésict *

Aluminii acetotartratis otoguttae Ve sklenénych obalech, pfiteploté | 3 mésice *
15 °C az 25 °C, chranit pred svétlem.

Agua conservans Ve sklenénych obalech, pfiteploté | 3 mésice *
15 °C az 25 °C, chranit pred svétlem.

Argenti diacetyltannatis albuminati rhinoguttae Ve sklenénych obalech, pfiteploté | 2 mésice *
2 °Caz 8 °C, chranit pred svétlem.

Argenti nitratis unguentum compositum V obalech z plastu, pfiteploté 15 °C | 3 mésice *
az 25 °C, chranit pred svétlem.

Calcii chloridi solutio 3 mésice

Calcii hydroxidi solutio Nad srazeninou hydroxidu 6 mésicu
vapenatého ve zcela naplnénych a
dobfe uzavienych obalech odolnych
proti alkalickym latkam.

Cremor anionicus V obalech z plastu, pfiteploté 15 °C | 3 mésice *

aZz 25 °C, chranit pred svétlem.
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Cremor nonionicus

V obalech z plastu, pfi teploté 15 °C
az 25 °C, chranit pred svétlem.

3 mésice *

Dexamethasoni acetas solutio 1%

Ve sklenénych obalech, pfi teploté 2
°C az 8 °C, chranit pred svétlem.

6 mésicd *

Ergotamini tartras trituratus

Ve sklenénych obalech, pfi teploté 2
°C az 8 °C, chranit pred svétlem a
vlhkosti.

6 mésict *

Ethacridini lactatis solutio Ve sklenénych obalech, pfi teploté 4 mésice *
15 °C az 25 °C, chranit pred svétlem.

Ethanolum 60% 6 mésicl

Formaldehydi Kutvirti gargarisma 3 mésice

Glyceroli unguentum Chrénit pred svétlem. 1 mésic

Hydrogenii peroxidum 3% Chranit pred svétlem. 3 mésice

lodi solutio aquosa V obalech nereagujicich s jodem, pfi [ 4 mésice *
teploté 15 °C az 25 °C, chranit pred
svétlem.

lodi solutio ethanolica V obalech nereagujicich s jodem, pfi [ 2 mésice *
teploté 15 °C az 25 °C, chranit pred
svétlem.

lodi solutio glycerolica V obalech nereaguijicich s jodem, pfi [ 4 mésice *
teploté 15 °C az 25 °C, chranit pred
svétlem.

Macrogoli unguentum V obalech z plastu, pfiteploté 15 °C | 4 mésice *
az 25 °C, chranit pred svétlem.

Magnesii sulfatis solutio 20% Ve sklenénych obalech, pri teploté 3 mésice *
15 °C az 25 °C, chranit pred svétlem.

Methylrosanilinii chloridi solutio 1% Pti teploté do 25 °C, 6 mésict
chranit pred svétlem.

Methylrosanilinii chloridi solutio 0,5% Pfi teploté do 25 °C, 2 mésice
chranit pred svétlem.

Natrii tetraboratis globulus Pfi teploté do 20 °C, 2 mésice
chranit pfed svétlem a mrazem.

Natrii tetraboratis solutio glycerolica Ve sklenénych obalech, pfiteploté | 4 mésice *
15°Caz 25 °C.

Propranololi hydrochloridi solutio cum acido citrico |V dobfe uzavienych sklenénych 3 mésice *
obalech, pfi teploté 2 °C az 8 °C,
chranit pred svétlem.

Propranololi hydrochloridi solutio cum natrii V dobfe uzavienych sklenénych 3 mésice *

hydrogenophosphate

obalech, pfi teploté 2 °Caz 8 °C,
chranit pred svétlem.

Salia pro gargarismate pulvis

V obalech z plastu, pfi teploté 15 °C
az 25 °C, chranit pfed svétlem a
vlhkosti.

6 mésict *

Sirupus simplex

Ve sklenénych zcela naplnénych
obalech, pfi teploté 2 °C az 8 °C,
chranit pred svétlem.

6 mésict *

Solutio Galli-Valerio

Ve sklenénych obalech, pfi teploté
15 °C az 25 °C, chranit pred svétlem.

3 mésice *

3/5




Solutio Jarisch Ve sklenénych obalech, pfiteploté | 6 mésicl
15°Caz 25 °C.

Solutio phenoli camphorata Ve sklenénych obalech, pfiteploté | 3 mésice *
15 °Caz 25 °C.

Spiritus ethereus Pfi teploté 8 °C az 15 °C, chranit 1 mésic
pred svétlem.

Sulfuris suspensio Pti teploté 8 °Caz 15° C, 1 mésic
chrénit pred svétlem.

Unguentum emulsificans anionicum V obalech z plastu, pfiteploté 15 °C | 3 mésice *
az 25 °C, chranit pred svétlem.

Unguentum emulsificans nonionicum V obalech z plastu, pfiteploté 15 °C | 3 mésice *
az 25 °C, chranit pred svétlem.

Unguentum molle Pfi teploté 8 °C az 15 °C, chranit 2 mésice
pred svétlem.

Unguentum ophtalmicum simplex Ve sklenénych zabezpecenych zcela | 3 mésice *

zaplnénych obalech, pfi teploté
15 ° C az 25 °C, chranit pred

svétlem.

Unguentum Whitfield Pfi teploté 8 °C az 15 °C, chranit 3 mésice
pred svétlem.

Zinci oxidi pasta Pfi teploté do 25 °C, chranit pred 9 mésicl
svétlem.

Zinci oxidi pasta 50% Pfi teploté do 25 °C, chrénit pred 9 mésicl
svétlem.

Zinci oxidi suspensio V sirokohrdlych sklenénych obalech, | 6 mésica *
pfi teploté 15 °C az 25 °C.

Zinci oxidi suspensio cum levomentholo V sirokohrdlych sklenénych obalech, | 6 mésic *

pri teploté 15 °C az 25 °C.

*Doporucend doba pouZitelnosti prevzata ztabulky XVI: Skladovani a doba pouZitelnosti ptipravkd
pFipravenych v 1ékarné uverejnéné v CL 2017

U pripravkl, které nebyly do lékopisné tabulky zafazeny, jsou udaje o zplsobu skladovani
a doporucenych dobach pouzitelnosti pfevzaty z pokynu LEK-5 verze 7.

Pozn.:

1. Pokud neni uvedena teplota skladovani, 1é¢ivé pfipravky jsou skladovany pfi teploté 15 °C az 25 °C.

2. Pokud neni uveden poZadavek na vlastnosti obalu, pro skladovani |éCivého pripravku se poutzije
vhodny dobfe uzavieny obal.

3. Delsi dobu pouzitelnosti, nez je uvedeno v tabulce, je nutno vidy doloZit experimentdlnimi udaji
ziskanymi postupem popsanym v Gvodu tabulky XVI. CL 2017. Ovéfeni doby pouZitelnosti mGze
provést Iékarna nebo schvalena kontrolni laboratof.

Farmaceutické vyrobky dodavané do Iékaren a rozvazované v Iékarné do konecného obalu
e Dobu pouZitelnosti po rozplnéni muze urcit lékarnik na zdkladé druhu lécivého ptipravku,
maximalné vsak na 3 mésice v ramci doby pouzitelnosti stanovené vyrobcem.
e V pfipadé pouziti uzavfeného systému typ ,Unguator’‘mize Iékarnik stanovit dobu pouZitelnosti
maximalné na 6 mésicl v ramci doby pouZitelnosti stanovené vyrobcem.

Lécivé latky a pomocné latky rozvazované v lékarné do konecného obalu
Doba poutzitelnosti nejvySe 6 mésicl v ramci doby pouZitelnosti stanovené vyrobcem.
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Lécivé pripravky pripravované v lékarné individualné pomoci technologie v uzavieném systému

U individualné pripravenych lécivych pripravk( muze Iékarnik prodlouZit doporucenou dobu pouZitelnosti
maximdlné o 2 mésice (u forem tekutych a polotuhych) za podminek pfipravy a dispenzace v uzavieném
systému vyuzivajici k tomu uzplsobené obaly typ Unguator®.

Roztoky injekéné podavanych cytostatik pfipravovanych v Iékarné
Doba pouzitelnosti u nafedénych cytostatik je uvedena v souhrnu udaji o pripravku (SPC).

Lécivé pripravky, které nejsou vyse uvedeny

Dobu pouzitelnosti muUze Iékarnik urcit podle charakteru l|écivého pripravku, délky |écebné kary
a predepsaného ddvkovani, maximalné na 1 mésic, u pevnych délenych Iékovych forem maximalné na
3 mésice.
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