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Forvaring och markning

Allmanna bestammelser

Lakemedelssubstanser och lakemedel skall forvaras i forpackning, som ar tydligt signerad och som
skyddar mot férorening.

Forvaringsbetingelserna skall vara utformade sa att en riktig forvaring av lakemedlet sakerstalls.

Angivelse av forvaringsbetingelser i markningen av lakemedel

Forvaringsbetingelser for och markning av lakemedel hos lakemedelsférbrukare, tillverkare,
grossister och detaljister skall anges enligt EU-dokumenten Note for Guidance on Declaration of
Storage Conditions; (CPMP/QWP/609/96/ Rev 1 (for humana lakemedel) och CVMP/422/99/Rev 2
(for veterinéra lakemedel).

For ett lakemedel anges lampliga forvaringsbetingelser baserade pa utvardering av hallbarhets-
studier utforda pa bruksfardiga lakemedelspreparat. Férvaringsbetingelserna for lakemedlet skall
innefattas i markningen av forpackningen, i bipacksedeln samt i produktresumén.

Foljande forvaringsanvisningar anvands i markningen av ldékemedelsforpackningen, i bipacksedeln
samt i produktresumén:

Lakemedel som har godtagbar stabilitet vid hdgre temperaturer &n 30°C:
- inga sarskilda forvaringsanvisningar behdver anges.

Lakemedel som har godtagbar stabilitet vid temperaturer upp till 30°C:
- skall mérkas Forvaras vid hogst 30°C.

Lakemedel som har godtagbar stabilitet vid temperaturer upp till 25°C:
- skall mérkas Forvaras vid hogst 25°C.

Lakemedel som skall forvaras pa kallt stalle:
- skall mérkas Forvaras i kylskap (2°C - 8°C), eller om det &r nddvéndigt Forvaras och
transporteras kallt (2°C - 8°C).

Lékemedel som skall forvaras djupfryst:
- skall mérkas Forvaras i djupfryst tillstand {temperaturomrade}, eller om det &r nédvandigt
Forvaras och transporteras i djupfryst tillstand {temperaturomrade}.

Kompletterande information om férvaringsbetingelser

Om det &r relevant, kompletteras ovanndmnda forvaringsbetingelser med f6ljande markning:
- Forvaras i skydd mot kyla och/eller Far ej frysas.

For lakemedel till djur, i tillagg:
- Skyddas mot frost.
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Om lakemedlet &r k&nsligt for fukt, kompletteras ovanndmnda forvaringsbetingelser med foljande

maérkning:
- Tillslut {forpackningen} val eller Forvaras i originalférpackningen.

Om utrymmet tillater, kompletteras med féljande markning:
- Fuktkansligt.

Om lakemedlet &ar kénsligt for ljus, kompletteras forvaringsbestammelserna med féljande markning:
- Forvaras i originalforpackningen eller Forvara {férpackningen} i ytterkartongen.

Om utrymmet tillater, kompletteras med féljande markning:
- Ljuskansligt.
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Lagrings- och anvandningstider for lakemedel

HISTORIK:
Version 1: Gallande 1 jan. 2000 — 31 dec 2007 (publicerad forsta gangen i LS 2000)
Version 2: Gallande 1 jan. 2008 och tills vidare (publicerad forsta gangen i SLS 2008.0)

Sterila lakemedel

For varje lakemedel anges ett utgangsdatum dvs ett datum, efter vilket lakemedlet ej skall anvandas.
Tiden mellan tillverkning och utgangsdatum utgor den maximala lagrings- och anvandningstiden
for ett lakemedel.

Vid tillredning/iordningstéllande av ett sterilt Iakemedel - sdsom uppldsning, tillsatser, applicering
av infusionsaggregat - foreligger risk for kontamination. Riskens storlek &r beroende av en rad
faktorer som lokalens hygieniska standard, utrustning, arbetsteknik och antal punktioner. Salunda &r
kontaminationsrisken stérre om tillredning/iordningstéllande skett under mindre goda hygieniska
forhallanden an om tillredning sker i LAF-bank/"sterilbank" i renhetsklassat rum med validerade
metoder och av personal med erforderlig kompetens (enligt gallande GMP). Tiden mellan tillred-
ning/ iordningsstéallande och uttag av forsta dos benamns hér lagringstid i bruten férpackning.
Forvaring efter tillredning/-iordningstéllande skall om majligt ske i kylskap om inte annat anges i
produktinformationen fér den enskilda produkten.

Vid anvandning foreligger ocksa en risk for kontamination, som aven den ar beroende av olika
faktorer sasom teknik for uttagande av doser, antal punktioner och administrationssatt. Fler patien-
ter utsatts for denna smittorisk om samma forpackning av lakemedlet anvands till fler &n en patient.
Med anvandningstid avses den tid fran det att forpackningen bryts tills dess att den sista dosen
tagits ut och patienten erhallit lakemedlet. Aven om lakemedlet ar konserverat foreligger kontami-
nationsrisk, da ett konserveringsmedels effekt pa olika kontaminerande agens kan variera. Mot
bakgrund harav maste lagrings- och anvandningstiderna begransas. Tidpunkt for brytande skall
anges pa forpackningen.

De lagrings- och anvandningstider som anges av tillverkarna skall i forsta hand féljas. Dessa tider
grundas pa tillverkarens dokumentation i enlighet med bl a det av EU utgivna dokumentet Note for
Guidance on Maximum Shelf-Life for Sterile Products for Human Use After First Opening or
Following Reconstitution” (CPMP/QWP/159/96).

De nedan angivna lagrings- och anvéandningstiderna dvs tiden fran tillredning/iordningstallande av
ett sterilt lakemedel intill dess sista dos tagits ur forpackningen och/eller patienten har erhallit lake-
medlet, galler ndr annat inte anges av tillverkaren. Om aktuell terapi kréver langre infusionstid &n
12 timmar skall riskerna med en férlangning ur hygienisk mikrobiologisk synvinkel bedémas eller
belysas med tillvéxtstudier. Sterila beredningar dér en eventuell kontamination medfor sérskilt stora
risker skall endast anvandas till en patient.

! Med konserverat lakemedel avses i detta avsnitt lakemedel som uppfyller krav enligt Ph Eur, 5.1.3. Efficacy
of antimicrobial preservation.
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Ampuller och uppdragna sprutor

Lakemedel i forpackningar sasom ampuller &r avsedda for engangsbruk, vilket innebar att uttag
endast skall goras vid ett tillfalle. Sadana forpackningar skall ej aterforslutas.

Lakemedel bor normalt inte forvaras i uppdragna sprutor. Om detta undantagsvis sker skall sprutor-
na vara markta sa att forvaxling ej kan ske och en bedémning géras om kemisk-fysikaliska egen-
skaper medger detta. Lakemedel i uppdragna sprutor bor ej forvaras langre &n 12 timmar i rums-

temperatur.
Lakemedelsform, egenskaper, anvandning etc Lagringstid i bruten Anvéndningstid | Totaltid
forpackning efter
brytning
INFUSIONS- Infusionsvatskor Ingen 12 timmar —
LAKEMEDEL - - . - _
Infusions- - vid beredning Anpassas efter kemisk- | 12 timmar _
véatskor med med validerade fysikalisk stabilitet och
tillsats® metoder enligt tillvéxtstudier
GMP
- vid beredning i | 24 timmar 12 timmar _
LAF-bank i (2-8°C)
renhetsklassat
rum
- vid beredning Ingen 12 timmar
pé avdelning B
Koncentrat/ pulver till infusions- Se under Se under Se under
véatska Infusionsvéatskor med Infusionsvatskor | Infusions-
tillsats med tillsats vatskor med
tillsats
AMBULATO- Behallare sdsom | - vid beredning Anpassas efter kemisk- | Enligt till-
RISK TILL- kassetter, pum- | med validerade fysikalisk stabilitet och | verkarens B
FORSEL MED par och sprutor | metoder enligt bedémning av kontami- | anvisning for
DOSERINGS- GMP nationsrisken aktuell behallare
HJALPMEDEL - vid beredning i | 24 timmar (2-8°C) 12 timmar —
LAF-bénk i ren-
hetsklassat rum
- vid beredning Ingen 12 timmar _
pa avdelning
SPOLVATSKOR | Vid kirurgi Ingen Omedelbar
anvandning B
Annan anvandning (renrutin) Ingen 24 timmar —
INJEKTIONS- Okonserverade _ _ 12 timmar
LAKEMEDEL (rumstemp)
eller 24 tim-
mar (2-8 °C)
Konserverade® | - for flera _ - 7 dagar
patienter
- for enskild _ - 28 dagar
patient

1. Tiditabellen anges antingen som separat tid for lagringstid i bruten férpackning resp anvandningstid eller
som en totaltid efter brytning.
2. Inkluderar TPN dvs infusionsvatska med tillsats och blandning av infusionsvétskor med eventuella

tillsatser.

3. Med konserverat lakemedel avses i detta avsnitt lakemedel som uppfyller krav enligt Ph Eur, 5.1.3.
Efficacy of antimicrobial preservation.
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Lakemedelsform, egenskaper, anvandning etc Lagringstid i bruten Anvéndningstid | Totaltid
forpackning efter
brytning
OGON- Vid kirurgi Ingen Omedelbar B
DROPPAR OCH anvandning
OGONSALVOR | Okonserverade | Till enskild Omedelbar
patient® B anvindning B
Konserverade® | Till flera 7 dagar
patienter B B
Till enskild 28 dagar
patient B B
ORON- For kirurgiskt bruk eller vid Ingen Omedelbar -
DROPPAR skadad trumhinna anvandning

GELER, KRAMER, KUTANA VATSKOR, PASTOR,
PUDER OCH SALVOR MED STERILITETSKRAV

Anviandningstiden maste anpassas efter anvandningen.
Generella tider ar svara att uppstalla. Ju striktare hygienkrav,
desto storre krav stélls pa hanteringen ur hygienisk synpunkt
och anvandningstiden gors sa kort som moéjligt. Nar hoga
hygienkrav stélls géller samma anvéandningstider som for
Ogondroppar och 6gonsalvor (se tabellen ovan). Vid
behandling av t ex storre brannskador skall férpackningen
reserveras for en patient och anvéandningstiden goras sa kort
som mojligt.

1. Tiditabellen anges antingen som separat tid for lagringstid i bruten férpackning resp anvandningstid eller

som en totaltid efter brytning.

2. Med konserverat lakemedel avses i detta avsnitt lakemedel som uppfyller krav enligt Ph Eur, 5.1.3.

Efficacy of antimicrobial preservation.

3. Extemporetillverkade okonserverade 6gondroppar och 6gonsalvor skall kunna expedieras i flerdosbehallare
for enskild patient med 7 dagars anvandningstid efter brytning enligt ordinerande lakares anvisning.

Lakemedel utan krav pa sterilitet

Lakemedel utan krav pa sterilitet skall uppfylla de mikrobiologiska krav som anges for berednings-
formen i avsnittet i avsnittet Mikrobiologisk kvalitet for 1akemedelsberedningar i dokumentet

Framstallning av lakemedelsberedningar.

Lakemedel asétts en total hallbarhetstid inkluderande anvandningstid. Hallbarhetstiden grundas
normalt pa kemisk-fysikaliska stabilitetsstudier. Hallbarheten for lakemedel, dar mikroorganismer
kan tillvaxa efter kontamination (férorening med mikroorganismer) under anvandning forbéttras

t ex genom att konserveringsmedel har tillsatts eller genom att anvandningstiden begransas. Det &r
ocksa viktigt att uttag gors ur forpackningen pa ett satt, som forhindrar kontamination av innehallet.
Forpackningar kan ocksa ha utformats for att minska risken for kontamination.

Pa vardavdelningar och motsvarande &r det lampligt att ha en rutin, som innebar att lakemedels-
lagret gas igenom minst tva ganger per ar varvid gamla lakemedel och lakemedel, som ej langre

anvands kasseras.

For lakemedel, som forvaras i sin originalforpackning anges utgangsdatum pa forpackningen.
Fabrikantens anvisning om hallbarhet i bruten forpackning skall foljas.

Om forpackningen tillsluts val efter anvandning behéver normalt inte anvéndningstiden begrénsas

for torra produkter.
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FOr vissa typer av produkter behdver dock anvandningstiden efter 6ppnandet av férpackningen be-
gransas av mikrobiologiska skal.

Med konserverade avses nedan att beredningen har tillrdcklig antimikrobiell effekt eller ej medger
tillvaxt av mikroorganismer, se Ph Eur, 5.1.3. Efficacy of antimicrobial preservation.

Nésdroppar och Endast till en patient
nassprayer-, som En behandlingsperiod
ar vattenbaserade

Okonserverade beredningar
anvénds dock langst 10 dagar.

Flytande eller konserverade 6 manader
halvfasta vattenhaltiga | konserverade, till prematura barn | 1 manad
beredningar* konserverade, till sdrvard 1 manad
okonserverade 1 vecka kallt
Desinfektionsmedel alkoholbaserade 1 manad till flera patienter
vattenbaserade 1 vecka till flera patienter
Glidslem for okonserverade 1 vecka kallt

kateterisering och
liknande beredningar

1. Om tillverkaren visat att forpackningsutformningen eller beredningen ger skydd for
kontamination kan langre anvandningstider tillampas.

Om en forpackning anvands till flera patienter, som t ex pa avdelning kan en kortare anvandningstid
behdva Overvégas.

9(9)




