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Stabilnos¢ produktu leczniczego = STABI |S

najwazniejszym aspektem zapewnienia wysokiej jakosci produktu leczniczego jest www.stabilis.org

Zd0|n0§é dO Utrzymania jego pierWOtnyCh w*a§Ciw0§Ci "'} czaSie. stabilnos¢ — zdolnos¢ produktu leczniczego do

zachowania jego wtasciwosci fizycznych,

trwatosc — zdolnos¢ substancji do bycia stabilng chemicznych, mikrobiologicznych oraz
przez okreslony czas, definiowana przez okres biologicznych w granicach dopuszczalnego
waznosci produktu leczniczego limitu

Czynniki wptywajace na
stabilnosc lekow

temperatura / \
Ochrona przed swiatfem szczegolnie

oswietlenie

iIstotna w przypadku:

* fluorochinolonow
* sulfonamidow

* ketoprofenu/deksketoprofenu

rodzaj rozpuszczalnika antybiotykow antracyklinowych

korncowe pH roztworu

stezenie roztworu

rodzaj opakowania

czas kontaktu i rodzaj wyrobow medycznymi stuzgcymi do jego
przygotowywania/podawania

naprezenia mechaniczne

Przyktady roznych terminow po otwarciu produktu

Krople oczne ‘ Syropy oo

Lek nadaje sie do uzytkuffv ciagu 28 dni od pierws3ego otwarcia butelki.

Okres waznosci po pierwszym otwdrciu butelki: 6 miesiecy.
Po otwarciu butelki preparat nalezy zuyc ciagu 2 miesiecy.

Po pierwszym otwarciu buteffi 11 dni (w temperaturde ponizej 25°C).

Po otwarciu preparat moze byc stosowalfy przez 6 miesiecy.
Okres waznosci po pierws
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Po pierwszym otwarciu nalezy zuzyf w ciggu 2 miesigey.
Sporzadzona
Granulgff— 42 miesiace
Zawiesihg - 14 dm

uzyciu: 2,5 miesigca.

Przyktad analizy utraty stabilnosci
Zle przechowywanie lekéw
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B leki przechowywane poza lodéwka
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