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Sailytysohjeilla pyritadn varmistamaan, etta laakkeet ovat koko kestoaikansa
tehokkaita, turvallisia ja laadultaan moitteettomia. Sailytysohjeet esitetaan
ladkevalmisteen valmisteyhteenvedossa, pakkausselosteessa ja tarvittaessa myos
myyntipaallyksessa. Sdilytysta koskevat ohjeet ja varoitukset perustuvat aina
valmistekohtaisiin tutkimuksiin.

Ladkkeet muuttuvat vanhetessaan. Vaikuttava aine hajoaa yleensa vihitellen, jolloin lddkkeen teho heikkenee.
Syntyvit hajoamistuotteet voivat olla jopa myrkyllisid. Nestemdisen, muovipussiin pakatun valmisteen

ladkeainepitoisuus saattaa myos nousta ajan kuluessa, kun vesi haihtuu muovin lapi. Tablettivalmisteen
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kovuuden muuttuminen voi aiheuttaa muutoksia tabletin hajoamisessa seki lddkeaineen vapautumisessa ja

imeytymisessa.

Ladkevalmisteiden vanhenemisen nopeus riippuu sdilytysolosuhteista

Lampotilan, valoséteilyn tai suhteellisen kosteuden lisadntyminen useimmiten heikentaa ladkkeen sailyvyytta.

Myo6s hyvin kylmat tai kuivat olosuhteet voivat olla haitallisia.

Lyhytaikainen altistus korkeille lampdtiloille ei yleensé ole haitallista useimmille lddkevalmisteille.
Poikkeuksena ovat hyvin lampoherkit valmisteet, jotka on ohjeistettu sadilytettéaviksi jadkaapissa. Niille

lyhyempikin alistus voi olla haitallista.

Joskus ladkkeiden kayttdjat laittavat etenkin nestemadiset ladkkeet jaakaappiin, koska usein ajatellaan, etta
viiledssa sdilyvyys on parempi. Jadkaapissa ongelmana on kosteus. Nestemdisessa valmisteessa kylmyys voi
aiheuttaa esimerkiksi kiteytymista tai viskositeetin muutoksia. Ladkkeitd ei pida laittaa jadkaappiin, ellei ndin

ole pakkauksessa ohjeistettu.

Tutkimukset selvittavit sdilyvyyden myyntipakkauksessa

Ladkevalmisteiden sdilytystd koskevat ohjeet ja varoitukset perustuvat valmistekohtaisiin sdilyvyystutkimuksiin.
Nama tutkimustulokset sisdltyvit ladkkeiden myyntilupahakemukseen. Yleensa sdilyvyystutkimukset tehdaan

seka laakeaineella ettd -valmisteella.

Sdilytysohjeiden tulee olla sellaiset, etté lddkkeen kdyttdjd pystyy noudattamaan niitd. Myoskdan epamadrdisia

ohjeita, kuten ”sailytd huoneenlammossa”, ei enda hyviksyta.

Ladkkeen ilmoitettu kestoaika takaa valmisteen sdilyvin laadultaan hyviana, mikéli se sdilytetdan ohjeiden
mukaisesti myyntipakkauksessaan. Jos ladkkeita siirretddn sailytettaviksi alkuperdispakkauksen ulkopuolelle,

tulee niiden sdilyvyys aina varmistaa, etenkin jos kyse on valo- tai kosteusherkisti valmisteesta.

Sailyvyytté tutkitaan eri olosuhteissa

Ladkeaineiden ja -valmisteiden sailyvyystutkimusten peruslampdétilaksi on valittu 25 °C ja suhteelliseksi
kosteudeksi 60 % (taulukko 1). Padsaantoisesti pitkidkestoiset, koko lddkkeen kestoajan kattavat
sdilyvyystutkimukset tehdaan nédissd olosuhteissa. Ladkkeen sdilyvyytta tutkitaan kuuden kuukauden ajan myos

kiihdytetyissa olosuhteissa 40 °C:n lampdétilassa ja 75 %:n suhteellisessa kosteudessa.

Jos ladkevalmiste tayttda laatuvaatimukset seka pitkdkestoisissa ettd kiihdytetyissad olosuhteissa, voidaan sitd
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pitda hyvin sdilyvana, eikd pakkauksen paille tarvitse erikseen merkitd sdilytysohjetta (taulukko 1). Jos valmiste
kuitenkin on herkka alhaisille lampdétiloille esimerkiksi lddkemuodosta johtuen, lisdtddn tatd koskeva varoitus

pakkaukseen. Varoitus lisdtadn myos, jos valmiste on osoittautunut valoherkaksi.

Mikali ladkevalmisteessa tapahtuu kiihdytetyissd olosuhteissa niin suuria muutoksia, ettd laatuvaatimukset eivit
enda tayty, tehdaan lisaksi tutkimukset vdliolosuhteissa 30 °C:n lampotilassa ja 65 %:n suhteellisessa
kosteudessa. Pitkédkestoiset sdilyvyystutkimukset voidaan tehdd myos jo alun perin nédisséd olosuhteissa. Jos
ladkevalmiste tayttad laatuvaatimukset, voidaan myyntipaallyksiin merkita sdilytysohjeeksi ”Sailyta alle 30 °C”.
Jos valmiste sen sijaan pysyy laatuvaatimusrajoissa vain 25 °C:ssa, merkitaan sdilytysohjeeksi ”Sailyta alle 25
°C”.

Taulukio 1 Olosuhteet, foissa valmisteen on osaitettu sdilyvdn ja vastaavat myyntipadllysmerkinnat®.
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Olasuhteet, joissa valmisteen on osaitettu sdilyvin

Vaadittavat myyntipsallysmerkinnit

Z5°CHR0 % SK** pitkakestoiset ja
A0PCATS B SK Rilhdytetyt tai
F0FCAES 9% SK pitkakestoiset ja
A0°CTS % SK kiihdytetyt

Ei sdilytyslampdtilaan littywid myyntipdallysmerkintdia.

2570060 % SK pitkdkestoiset ja
30°CM5 % SK valiclosuhteet tai
20°CIES 9 SK pitkakestoiset

Sdilytd alle 30 °C

Z5°CE0 9% SK pitkakestoiset

Sdilytd alle 25 *C

5°C +/~ 3°C pitkakestoisat

Sailyta jaskaapissa tai
Sailytd ja kuljeta kylmassa.

alle 0°C

Sailytd pakastettuna tai
Sailytd ja kuljeta pakastettuna.

*Lisgvaroitukset merkitdan tarpeen mukaan, **5K = suhtesllinen kosteus

Viileasdilytys poistuu

Jos valmiste on hyvin lampoherkka, sdilyvyystutkimukset tehdddn jadkaappiolosuhteissa ja ohjeeksi merkitadan

”Sailyta +2 °C —/+ 8 °C”. Sen sijaan ohje viiledsdilytyksestd (+8—+15 °C) on vihitellen hdvidmassd. Nykyisin

sdilyvyystutkimuksia ei enda tehda niin kutsutuissa viiledolosuhteissa eikd nykyisten ohjeistojen voimaantulon

jalkeen tillaisia sdilytysohjeita ole enda hyvaksytty uusille valmisteille.

Puolildapdiseviin muovipakkauksiin pakattujen vesipohjaisten lddkevalmisteiden sdilyvyys tutkitaan myos

tavallista alhaisemman ilmankosteuden olosuhteissa. Sdilyvyystutkimuksissa selvitetdan myos lddkeaineiden ja

-valmisteiden valoherkkyys.

Kayttokuntoon valmistettujen lidkkeiden siailyvyys

Tietyt ladkkeet pitdd ennen annostelua valmistaa kayttokuntoon esimerkiksi lisidmalla vetta tai jotakin muuta

laimennusnestettd. Talloin sdilyvyystutkimuksissa pitda osoittaa, ettd kayttokuntoon valmistettu lddke sdilyy
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laadultaan hyvaksyttdaviana koko ehdotetun kayttoajan.

Steriilien, aseptisesti kdayttokuntoon saatettujen ladkevalmisteiden sdilyvyytta rajoittaa myos mikrobiologisen
kontaminaation riski. Yleisend ohjeena on, ettd mikali kemiallinen ja fysikaalinen sdilyvyys on varmistettu,
voidaan naitd valmisteita sdilyttdd 2—8 °C lampotilassa korkeintaan 24 tuntia. Kayttokuntoon saattaminen tulee

tietenkin tehdéa aseptisesti.
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