Wyznaczanie terminu trwatosci

dla lekow sporzadzanych w aptece
W oparciu o wytyczne zawarte
w Farmakopei Polskiej XII
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——@ Okres przydatnosci do uzycia niejatowych lekow recepturowych
wg FP XII, t. Ill, 2020 r.

Lek recepturowy Okres przydatnosci do uzycia

7 dni (temp. 15-25°C)

Zawiesiny lub 14 dni (temp. 2-8°C)
- 7 dni (temp. 15-25°C)

Emulsje lub 14 dni (temp. 2-8°C)
7 dni (t .15-25°C

Mieszanki* e :

lub 14 dni (temp. 2-8°C)

Masci emulsie* 7 dni (temp. 15-25°C)
J lub 14 dni (temp. 2-8°C)
7 dni (temp. 15-25°C)

Roztwory/krople wodne lub 14 dni (temp. 2-8°C)

Roztwory/krople wodne
z dodatkiem $rodka Zamierzony czas terapii,
konserwujgcego ale nie dtuzej niz 30 dni
(np. etanol)**

Zamierzony czas terapii,

Masci bezwodne ale nie dtuzej niz 30 dni

Remmerleple alere Zamierzony czas terapii,
ale nie dtuzej niz 3 miesigce
Cronki*** Zamierzony czas terapii,
P ale nie dtuzej niz 3 miesiace
Zamierzony czas terapii,

Proszki*** . L. .
ale nie dtuzej niz 3 miesigce

*  Preparaty zawierajgce wode, bez srodkéw konserwujgcych
**|nne preparaty niejatowe (w tym preparaty zawierajgce wode i sSrodek konserwujgcy)
*** Plyny niewodne i preparaty state

Y, i Fagron



——@ Okres przydatnosci do uzycia jatowych lekéw recepturowych
do oczu wg FP XIlI, t. lll, 2020 r.

Lek recepturowy Okres przydatnosci do uzycia

Okres przechowywania nieotwartego opakowania kropli
i roztworow do oczu sporzadzonych w aptece jest nie dtuzszy niz 4 tygodnie,
pod warunkiem przechowywania w temp. 2-8°C

Krople do oczu z dodatkiem

. . 7 dni od otwarcia
srodka konserwujgcego

Krople do oczu bez dodatku

. . 24 godz. od otwarcia
$rodka konserwujgcego 9

Masci do oczu

L 7 dni
zawierajgce wode

Masci do oczu

bezwodne Ze el

i Fagron

C!V



FP XII, t. lll, punkt 2-2. Okres przydatnosci do uzycia:

.Okres przydatnosci do uzycia preparatu nie moze by¢ dtuzszy niz czas pozostaty

do uptywu terminu waznosci substancji czynnej uzytej do jego sporzadzenia.

Jako sktadnik preparatu moze by¢ uzyty lek gotowy, lecz okres do uptywu jego terminu
waznos$ci musi by¢ znaczgco dtuzszy niz ustalony okres przydatnosci przygotowanego
preparatu.

Przy wyznaczaniu okresu przydatnosci do uzycia ptynnego preparatu, wykonanego

z uzyciem statych lekéw gotowych, osoba sporzadzajgca powinna rowniez bra¢ pod uwage
takie wtasciwosci substanciji, jak np. rozpuszczalnos¢ lub mozliwos$é hydrolizy.”

Ptyny niewodne i preparaty state:

.W przypadku, gdy preparat sporzadzany jest z uzyciem leku gotowego, okres przydatnosci
do uzycia jest nie dtuzszy niz 25% czasu pozostatego do terminu waznosci leku gotowego
lub 3 miesigce, w zaleznosci, ktéry z tych termindw jest krétszy.

W przypadku, gdy lek sporzagdzany jest z uzyciem substancji do celéw farmaceutycznych
okres przydatnosci do uzycia nie przekracza zamierzonego czasu terapii, ale nie jest
dtuzszy niz 3 miesigce (wytgczajac preparaty o wiasciwosciach higroskopijnych).”

- preparaty olejowe, proszki, czopki.

Preparaty zawierajgce wode, bez srodkoéw konserwujacych

,Z powodu ryzyka rozwoju drobnoustrojéw okres przydatnosci do uzycia jest nie dtuzszy
niz 7 dni, a w warunkach przechowywania preparatu w temperaturze od 2°C do 8°C

nie dtuzszy niz 14 dni.”

- zawiesiny, emulsje, masci emulsje, roztwory/krople wodne, mieszanki.

Inne preparaty niejatowe (w tym preparaty zawierajgce wode i sSrodek konserwujacy)
.Okres przydatnosci do uzycia nie przekracza zamierzonego czasu terapii, ale nie jest
dtuzszy niz 30 dni.”

- masci bezwodne; roztwory/krople wodne ze srodkiem konserwujgcym.

.Okres przydatnosci do uzycia moze zosta¢ wydtuzony, jezeli istnieje dodatkowa
informacja naukowa na temat trwatosci, odnoszaca sie do danego preparatu (tj. ten sam
zakres zawartosci substancji czynnej, ta sama wartos¢ pH, rodzaj substanciji
pomochniczych, zawartos¢ wody, uzyty lek gotowy itp.)”

-np. roztwor siarczanu atropiny 0,01%: 30 dni - zrodto: Sych A, Gajewska M, Sznitowska M,
Grzybowski A; Recepturowe krople do oczu z atroping (0,01%) do dtugotrwatej terapii
krotkowzrocznosci u dzieci, Farm Pol, 2018, 74 (8): 494-499

FP XII, t. lll, punkt 1-10. Trwatos¢:
Okres przydatnosci do uzycia nie powinien by¢ dtuzszy niz przewidywany czas trwania
terapii.”
Warunki przechowywanie - Trwato$é
Zakres temperatur w przypadku uzycia okreslen opisowych wg FP XII, t. I:
W zamrazarce: ponizej -15°C
w loddéwce: od 2°C do 8°C
zimne lub chtodne miejsce: od 8°C do 15°C
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