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Lékarenské prFipravky - stabilita a skladovani [3]

Stabilita a skladovani

V Narodni casti Iékopisu jsou zahrnuta
ustanoveni o skladovani a stabilite
lékarenskych pripravkd tam, kde jsou
dostupné udaje o stabilité daného
slozeni.

Uvedené informace se vztahuji na
pripravek po celou dobu pouzitelnosti
za danych skladovacich podminek.
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Lékarenské pripravky - stabilita a skladovani [ 4]

Skladovani

, Skladovaci podminky v Iékopise
nejsou povinnou soucasti clanku, ale
poskytuji doporuceni ke skladovani za
definovanych podminek.

Q

Obecné se informace o skladovacich
podminkach vztahuji pouze k fyzikalni
a chemickeé stabilité daného slozeni,
ve vyjimecnych pripadech k jeji
mikrobiologickeé jakosti.
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Doba pouzitelnosti

Dobou pouzitelnosti IéCivych pripravkl
pripravenych v lékarné se rozumi doba,
po kterou si lIécCivy pripravek za dodrzeni
predepsaného zplisobu skladovani
zachovava své deklarované viastnosti
nebo vlastnosti potrebné pro zamyslené
pouziti.
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Doba pouzitelnosti

Stanoveni doby pouzitelnosti
neregistrovanych pripravki
pripravenych v Iékarné by melo byt

Fy Im

zalozeno na stanoveni obsahu léciveé

m\ =

latky, pri kterém je mozné odlisit
latku od degradacnich produkti.
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Doba pouzitelnosti

Vlastni stanoveni obsahu je dullezité

k potvrzeni, ze pouzité metody pripravy
jsou vhodné a ze konecné pripravky jsou
ve schvalenych limitech £10 % (v pripadé
nestabilniho |éCiva nebo vysoce ucinného léciva
je vhodnéjsim stanovit limit £5%).
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Ukazatele stability

U farmaceutickych pripravki pripravenych
v lekarne se pro stanoveni doby pouzitelnosti
sleduje:

> chemicka stabilita

QENC

fyzikalni stabilita

\*)

mikrobiologicka stabilita
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Chemicka stabilita

V 4

) Kazda léciva slozka si udrzi svou
chemickou integritu a vyznacenou
ucinnost ve specifikovanych limitech.

" Je diilezita pro vybér skladovacich
podminek (teplota, svétlo, vihkost)
a vybér vhodného obalu pro uchovavani
i pro vydej.
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Fyzikalni stabilita

Jsou zachovany puvodni fyzikalni
vlastnosti (vzhled, zbarveni, pach,
pripadné chut, Cirost, stejnorodost,
rozpustnost nebo schopnost snadne
redispergace u emulzi Ci suspenzi,
uvolfiovani plynu aj.)

- RNDr. Hana Lomska
s, SUKL

Semindr k Iékopisné problematice, Praha, 5.12.2012
© 2012 Statni Ustav pro kontrolu lIéCiv



[1]

Mikrobiologicka stabilita

“ Ovéreni stability mikrobiologické jakosti
u nesterilnich l1écivych pripravku (5.1.4),

“ nebo sterility (2.6.1) u sterilnich 1é¢ivych
pripravku

“ i na zkousce Géinnosti protimikrobnich
konzervacnich latek (5.1.3) (kde je to vhodné).
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Stabilitni studie - postup

) Pro stabilitni studii se pFipravi vzorky ve
stejném slozeni a stejnym postupem jako
pri rutinni pripraveé pripravku.

" PFipravi se minimalné dvé sarze pfipravku
a rozdéli se do tri paralelnich vzorkl pro
kazdou ze skladovacich podminek/teplot
(tj. tri vzorky od kazdé sarze pro kazdeée
zkousenti).
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Stabilitni studie — postup (2)

, Vzorky se uchovavaji za predem
stanovenych skladovacich podminek.

Ve specifikovanych intervalech se odeberou
vzorky a provedou se zkousky.

) Stanovené dasy zkousek zahrnuji éas po
priprave a dale ve stanovenych vhodnych
casovych intervalech vychazejicich
z pozadované potencialni doby skladovani.
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Stabilitni studie — postup (3)

Skladovaci podminky pro Ieékarenské pripravky
zahrnuji uchovavani minimaline:

) pFi teploté mistnosti (15 °C az 25 °C)
) a v chladniéce (2 °C az 8 °C).

Kde je to vhodné, pouzije se i skladovani:

“ v chladu (8 °C az 15 °C),
“, v mrazicim boxu (pod -15 °C),
fo,

nebo za jinych vhodnych podminek.
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Stabilitni studie — hodnoceni

s Vzorky z éasu po pripravé se obvykle
povazuji za 100 % a hodnota kazdého
z nasledujicich adaju se porovnava
s touto hodnotou a s hodnotou uvedenou
ve stanoveni obsahu.

Q

Stabilni lécivy pripravek si musi zachovat

stanovené po
priprave (udaj vychazi z literatury);
vzorky musi soucasneé splnit limit
uvedeny ve stanoveni obsahu.

Yy
=)

Do vyhodnoceni se zahrne i kolisani v ramci standardni
smeérodatné odchylky.
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Stabilitni studie — hodnoceni (2)

) Pozadovana mikrobiologicka jakost
pripravku musi byt zachovana po celou
dobu jeho pouzitelnosti.

", Zkouska Géinnosti protimikrobnich
konzervacnich latek (5.1.3) ma byt
provedena na konci doby pouzitelnosti.

 Uéinnosti protimikrobnich latek musi byt
na konci doby pouzitelnosti prokazana.
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Stabilita Iékarenskych pFipravkd

) Lékopisna komise provedla vyhodnoceni
stability nékterych oficinalnich pripravkt
a uvadi doporucené doby pouzitelnosti u
14 ocnich pripravkl a 2 trituraci.

Q

S laskavym svolenim Slovenské lékopisné
komise prevzal Cesky Iékopis stabilitni
udaje u 20 lékarenskych pripravk

z Véstniku Ministerstva zdravotnictva
Slovenskej republiky, rocnik 56, 2008.
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Stabilita Iékarenskych pripravkd (2)

 Chybi-li v Iékopise informace o stabilité,
muze si vyrobce pripravujici Iécivy pripravek
proveést vlastni stabilitni studii.

) Pro stanoveni obsahu Géinné latky, pripadné
dalsich vybranych slozek pripravku, se
pouzije vhodna analyticka metoda,
validovana v souladu s doporucenim ICH
(http://www.ich.org/products/guidelines.html).
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Dekuji za pozornost
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