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Laakkeen sailytysohjeita ja kestoaikaa tulee noudattaa
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Laadkkeiden sailytystd koskevien ohjeiden tarkoituksena on varmistaa, ettd ladkkeet ovat

koko kestoaikansa tehokkaita, turvallisia ja laadultaan moitteettomia. Jos lddketta kiaytetdan

kestoajan jalkeen, sen tehosta, turvallisuudesta ja laadusta ei ole varmuutta. Mahdolliset
haitat ovat tuolloin yksinomaan kayttajan vastuulla.

Ladkkeiden kestoaikaa ja sdilytystd koskevat ohjeet ja varoitukset perustuvat aina valmistekohtaisiin tutkimuksiin.
Sdilytysohjeiden tarkoituksena on varmistaa, ettd ladkkeet ovat koko kestoaikansa tehokkaita, turvallisia ja laadultaan
moitteettomia. Sdilytysohjeet esitetddn ladkevalmisteen valmisteyhteenvedossa, pakkausselosteessa ja tarvittaessa myos

myyntipdallyksessa.

Ladkkeet muuttuvat vanhetessaan. Vaikuttava aine hajoaa yleensé vahitellen, jolloin ladkkeen teho heikkenee. EU:ssa
kemiallisille ladkevalmisteille yleisesti asetettu lddkeaineen pitoisuuden vaihteluvili on 95—105 %. Mikaéli ladkeaine on
helposti hajoava, on viranomaisen mahdollista hyvaksya valmisteelle viljempi 90 % pitoisuuden alaraja kestoajaksi
edellyttden, ettd myos hajoamistuotteiden haitallisuus on arvioitu. Jos pitoisuus laskee 90 %:n alle, valmisteen tehosta ei
endd ole varmuutta. Biologisille valmisteille lddkkeen tehon mairitys on tapauskohtainen ja rajat asettuvat kaytettavissa

olevan analyysimenetelmédn mukaisesti.

Helposti hajoavaa ladkeainetta suojaamaan voidaan kayttda myOs apuaineita, esimerkiksi antioksidantteja, jotka estavat
lddkeainetta hapettumasta. Myos antioksidanttien pitoisuus laskee ajan myot4, ja siksi niillekin on ennalta maéritelty

alaraja, jonka yldpuolella pitoisuuden tulee pysyi, ettei suojausvaikutus heikkene ja lopulta havia.
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Lidkeaineen vanhetessa syntyvit hajoamistuotteet voivat olla jopa myrkyllisid. Myds niille on myyntiluvassa esitetty
turvalliset rajat, jotka eivit ylity hyviksytyssd kestoajassa. Nestemdisen, muovipussiin pakatun valmisteen
ladkeainepitoisuus saattaa myos nousta ajan kuluessa, kun vesi haihtuu muovin 1dpi. Tablettivalmisteen kovuuden
muuttuminen voi aiheuttaa muutoksia tabletin hajoamisessa sekd lddkeaineen vapautumisessa ja imeytymisessa.
Biologisissa valmisteissa proteiini voi esimerkiksi aggregoitua tai hapettua, mika voi aiheuttaa esimerkiksi vasta-aineiden

muodostumista lddkkeelle.

Tutkimukset selvittiavit sdilyvyyden myyntipakkauksessa

Ladkevalmisteiden sdilytystd koskevat ohjeet ja varoitukset perustuvat valmistekohtaisiin sdilyvyystutkimuksiin. Nama
tutkimustulokset sisdltyvit lddkkeiden myyntilupahakemukseen, ja niiden perusteella viranomainen hyvaksyy ladkkeelle

myos kestoajan. Yleensi sdilyvyystutkimukset tehdddn sekéd lddkeaineelle ettd -valmisteelle.

Sailyvyytta tutkitaan eri olosuhteissa

Kemiallisten ddkeaineiden ja -valmisteiden sdilyvyystutkimusten peruslampotilaksi on valittu + 25 °C ja suhteelliseksi
kosteudeksi 60 %. Pddsaantoisesti pitkdkestoiset, koko lddkkeen kestoajan kattavat sdilyvyystutkimukset tehdddn ndissa
olosuhteissa. Ladkkeen sdilyvyyttd tutkitaan kuuden kuukauden ajan myos kiihdytetyisséd olosuhteissa + 40 °C:n
valmisteiden sdilyvyystutkimuksissa kdytettdva peruslampotila on + 5 °C ja kiihdytetty olosuhdeldampdtila on + 25°C .

Valmisteesta riippuen myos muut lampdatilat ovat mahdollisia.

Jos ladkevalmiste tayttdd laatuvaatimukset seka pitkédkestoisissa etta kiihdytetyissd olosuhteissa, voidaan sitd pitdd hyvin
sdilyvind, eikd pakkauksen pdille tarvitse erikseen merkita sdilytysohjetta. Jos valmiste kuitenkin on herkka alhaisille
lampotiloille, esimerkiksi ladkemuodosta johtuen, lisdtddn tatd koskeva varoitus pakkaukseen. Varoitus lisdtdan myos, jos

valmiste on osoittautunut valoherkaksi.

Jos ladkevalmisteessa tapahtuu kiihdytetyissd olosuhteissa niin suuria muutoksia, ettd laatuvaatimukset eivat enda tayty,
tehdédéan lisdksi tutkimukset valiolosuhteissa + 30 °C:n lampdtilassa ja 65 %:n suhteellisessa kosteudessa. Pitkidkestoiset
sdilyvyystutkimukset voidaan tehda myos jo alun perin nédissd olosuhteissa. Jos ladkevalmiste tayttaad laatuvaatimukset,
voidaan myyntipaallyksiin merkitd sdilytysohjeeksi ”Sailyta alle +30 °C:n lampdtilassa”. Jos valmiste sen sijaan pysyy
laatuvaatimusrajoissa vain +25 °C:ssa, merkitddn sdilytysohjeeksi ”Sdilytd alle + 25 °C:n lampotilassa”. Vastaavasti jos

ladkevalmiste vaatii kylmasdilytyksen, on tdstd maininta "Sailytd jadkaapissa’.

On tarkedd, ettd sdilytysohjeita noudatetaan. Ladkettd ei pidd laittaa jddkaappiin varmuuden vuoksi. Nestemdisessa
valmisteessa kylmyys voi aiheuttaa esimerkiksi kiteytymista ja viskositeetin muutoksia. Jadkaapissa ongelmana on myos

kosteus.

Valmiste ndyttda ihan hyvialtd — miksi sitd ei voi kdyttad kestoajan paatyttya?

Valmisteen laadun arviointi pelkédstddn aistinvaraisesti on lahes mahdotonta. Suurtakaan laadun heikkenemisté ei
valttdmattd aistein havaitse. Koska laadulla on suora vaikutus lddkkeen tehoon ja turvallisuuteen, sen heikkenemiselle on

myyntiluvassa asetettu lddkkeen kdyttdjan kannalta hyviksyttdvit ja turvallisiksi katsotut rajat.

Myyntiluvan haltija takaa, ettd valmiste on tehokas, turvallinen ja laadultaan moitteeton, kun se sdilytetddn ohjeiden

mukaisesti myyntipakkauksessaan. Tama takuu on kuitenkin voimassa vain lddkevalmisteelle ilmoitetun kestoajan loppuun.

Artikkelia on pdivitetty 30.10.2018 biologisteiden valmisteiden osalta.

Teija Laakso
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