REG-46 MAXIMALNIi DOBA POUZITELNOSTI PRO STERILNi P RIPRAVKY
PO PRVNIM OTEV RENi NEBO PO REKONSTITUCI

Platnost : od 1.1.2000

Uvod

V praxi dochéazitasto k nejasnostem v pohledu na stabilitu stehlmidpravki po prvnim otefeni nebo po
rekonstituci (rozpughi ¢i nafedni). Tyto nejasnosti se tykaji jak pozadavia gedkladané podklady, tak textu
uvadného v souhrnu Udajo pipravku, gibalové informaci a ffpadré na obalech. Vzhledem k tomu, ze
~-Maximalni doba pouzitelnosti pro sterilnfipravky pro humanni pouziti po prvnim otemi nebo po nasledujici
rekonstituci* (vydany 28.1.1998, platny dgrvence 1998), ktery se zabyw¢asté&né touto problematikou,
vydavame jeh@esky reklad jako pokyn SUKL.

Je dilezité si u¢domit, Ze stabilitu sterilnichifpravki je tteba posuzovat jak z hlediska fyzik&lchemického
tak z hlediska mikrobiologického. Uftipravki, které neobsahuji protimikrobnifipadu a jejichz ifjprava
k pouziti neprobhla za vylodeni rizika kontaminace, je z pohledu mikrobiologhk jedinym moznym
doporwenim pouzit fipravek co nejiive. V praxi vSak tento pozadavek neni vzdy moZpléitsa doba a
podminky uchovavaniifpravku po otekeni gred pouzitim jsou v odp@dnosti uzivatele. Pro orientaci uzivatele
se uvadi vysledky chemické a fyzikalni stabilitteré Zadateljfgdklada v rdmci registéaihotizeni. U sterilnich
pripravki s protimikrobni pisadou jeieba dolozit dobu a podminky uchovavéani, za ktepigbravek #istane
po oteweni sterilni. Mlezité je také, Ze informace uvedené vtomto pokgautykaji doby mezi otéenim
pripravku a okamzikem zahdjeni podavani pacientomegou instrukci pro |éke, jak gipravek podavat.
V ptipadt pripravki, kdy samotny proces podavaniife stabilitu pipravku ovlivnit, by mdl Zadatel
v piedkladanych podkladech i informacich tuto skotest zohlednit.

K doloZeni doby pouzitelnosti sterilnichijpravki po prvnim otekeni nebo po rekonstituci SUKL vyzaduje
predlozeni stabilitni studie dokladajici chemickadyzkalni stabilitu po otekeni¢i rekonstituci (in-use stability)
doplrénou v gipadt sterilnich pipravki s protimikrobni pisadou stanovenim éinosti protimikrobnich
konzervanich latek CL 97, 5.1.3.). V pibalové informaci, souhrnu Gdap pripravku a pipadré i na obalu se
uvedou informace, jejichZfklady jsou pro#zné druhy fipravki uvedeny kurzivou v pokynu CPMP.

CPMP/QWP/159/96
MAXIMALNI DOBA POUZITELNOSTI PRO STERILNi P RiIPRAVKY PRO HUMANNI POUZITi PO
PRVNIM OTEV RENi NEBO PO NASLEDUJICi REKONSTITUCI

Tento pokyn se tyka vSech sterilnictipgravki pro humanni pouziti s vyjimkou radiofarmak a indiélns
pripravenych léivych pripravki.

Protoze je obtizné fpdpowdét vSechny podminky, za kterychtipravek niize byt oteven, naedén,
rekonstituovan, skladovan atd., je za zachovanlitgvptipravku, ktery je podavan pacientovi, odpony
uzivatel. Aby Zadatel pomohl uzivateli v této odpdrosti, n¥l by provést odpovidajici studie a poskytnout v
informasnich textech pro uZzivatele (naSPC, pibalova informace, ozkani na obalu) relevantni informace s
pouzitim gikladi uvedenych déle kurzivou.

Zadatel by nil také vzit v ivahu dopoteni Evropského lékopisu, tykajici se doby a podkimghovavani pro
urtité kategorie sterilnichifpravki po oteveni.

Tento pokyn se vztahuje k dblmezi otevenim gipravku a okamzikem podéani pacientovi, nebere vhidva
trvani samotné aplikace.

STERILNI P RIPRAVKY BEZ PROTIMIKROBNI P RISADY

Obecné

Chemicka a fyzikalni stabilita po otewni ped pouZitim byla prokazana na dobu x hodin/dnyC.

Z mikrobiologického hlediska, pokudiigpb otexeni/rekonstitucéedni nevylodi riziko mikrobiologické
kontaminace, fipravek ma byt pouzit okamzit

Pokud neni pouzit okamgZitdoba a podminky uchovavanifigravku po otekeni ped pouZzitim jsou v
odpowdnosti uzivatele.

Specificky text u pripravki pro infuze nebo pro injekce
Chemicka a fyzikalni stabilita po oteni p'ed pouZitim byla prokdzana na dobu x hodin/dnj3C.



Z mikrobiologického hlediska ma bytipravek pouzit okamz2it Neni-li pouzit okam#f doba a podminky
uchovavani fipravku po otekeni p‘ed pouZzitim jsou v odpédnosti uzivatele a normédrby doba newla byt
del$i nez 24 hodin/p2 az 8°C, pokud rekonstitucggdeni (atd.) neprobhlo za kontrolovanych a validovanych
aseptickych podminek.

VODNE STERILNi PRIPRAVKY S PROTIMIKROBNI P RISADOU NEBO PRIPRAVKY
AUTOSTERILNI

NEVODNE, NAPR. OLEJOVE PRIPRAVKY

Chemicka a fyzikalni stabilita po oteni p'ed pouZitim byla prokdzana na dobu x hodin/dni/3C.

Z mikrobiologického hlediskaithe byt pipravek po oteteni uchovavan maximaimpo dobu z dnift °C. Jina
doba a podminky uchovavanigravku po otekeni p‘ed pouzitim jsou v odpédnosti uzivatele.

Zadatel by nil doloZit hodnoty z a tifpad od pipadu, hodnota z by normélnentla byt vy33i neZ 28 dni.



