Asignacion de periodos de validez
microbiologica para las
preparaciones esteriles y validez
fisicoquimica.
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(Realizais en vuestras cabinas del Servicio de
Farmacia preparaciones estériles de stock, o
pequenos lotes para cubrir varios dias?

* No, solo preparamos la medicacion
Individualizada a diario y le asignamos un periodo
de validez de 24h.

 Hacemos preparaciones individualizadas en
pequefias cantidades para cubrir las siguientes
24-48 horas y los fines de semana o festivos.

*Si hacemos preparaciones de stock gue se
conservan varios dias o semanas en nevera,
congelador o t2 ambiente.
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tiempo en semanas

S -:_}:,5.5_5-“'-*v;_.:-i-:;-; Periodo de validez: periodo durante el cual la

preparacion puede ser administrada o utilizada en un paciente.

Guia de buenas
practicas de
preparacion de
medicamentos en Irﬁhl-tullul"(
servicios de farmacia §ﬁ§ T | | & @

hospitalaria 4
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Estabilidad fisicoquimica y validez
microbiologica

Asignacion de plazos de validez a las preparaciones
estériles

Nivel de riesgo de la preparacion.
Estabilidad fisicoquimica.

La validez microbiologica de acuerdo a la matriz de riesgo
y las condiciones de preparacion

OBJETIVO PRINCIPAL : PROTEGER AL PACIENTE

Personal experto
Fuentes de informacion de calidad
Analisis del riesgo de contaminacion microbiologica



Referencias de la Estabilidad
fisicoquimica

v Ficha técnica.
v Farmacopea Europea y Americana.
v INFOSTAB: Stabilis.

v Publicaciones en revistas de Impacto: The Journal of
Pharmaceutical Sciences, AHFS Drug Information,
American Journal of the Health-System Pharmacy, The
International Journal of Pharmaceutical Compounding.

v Handbook on Injectable Drugs & Trissel’s Database.

v King Guide to Parenteral Admixtures.
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Estudios de Estabilidad

Soluciones acuosas

Hidrolisis quimica como principal mecanismo de
degradacion fisicoquimica.

Factores como temperatura alta, luz, tiempo de
almacenamiento pueden la velocidad de hidrolisis.

Los estudios de estabilidad fisicoquimica deben estar
disenados de acuerdo a Farmacopea, USP e incluir

estudios de HPLC.
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Methodaological
guidelines for stability
studies of hospital
pharmaceutical
preparations
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STUDIES CaN BE SUBMITTED A TS GUIDELINE
DATE FOR COMNG INTO OPERATION
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Estudios de Estabilidad

0’ Guidelinesfor the practical stability studies of anticancer
ams 1S @ EUTopean consensus conference

(Bardin," A Astier,2 A Vulto,* G Sewell, | Vigneron,® R Trittler,* M Daouphars,” M Paul,}
M Trojniak,® F Pinguet®

Cochin- HoteHDew — ABSTRAGT stability paradigm based on practical clinical needs,

tosotalGroum, Pai, oty T stadies performed by the phamceutical to complement regularory guidelines which are
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Degernen: of induscry ate only designed to fulfillicensing essentially oriencated to the stablity of manufactured

Phamacy, Femriordor Tequitements. Thus post-dilution or reconstitution drugs,

dosptalGiowpare stability dara are frequently limited to 24 h only

Pfht:": ‘f Mfd””er for bacteriological reasons, regardless of the true

;Dgp;ﬁmrgg-‘zf chemical stability, which could, in many cases, be

PhamacyEgsmus Longe. [n practice, the pharmacy based centralised

VedicalCerte, preparation may requite infusions o be made severel

E‘:'ﬁa’” The days in advance to provide, for example, the filling
therands y - b e

Perine Al st Ef ambulatory devices for continuous infusions or

atch nrsnaratinne Far dnes handing Furthermara 2

BACKGROUND

Stability stucies performed by the pharmaceutical industry
are only designed to fulfil licensing requirements. When
medicines are being licensed, lttle attention is given to the
practical use of these drugs and there is no recognition that
phamaceuticals start a new [ife once they are prepared for

INTERNATIONAL CONFERENCE ON HARMONISATION OF TECHNICAL
REQUIREMENTS FOR REGISTRATION OF PHARMACEUTICALS FOR HUMAN
USE

ICH HARMONISED TRIPARTITE GUIDELINE

QUALITY OF BIOTECHNOLOGICAL PRODUCTS:
STABILITY TESTING OF BIOTECHNOLOGICAL/BIOLOGICAL
PRODUCTS
Q5C

Protein instability

Most common:

Ig G 150 KDa

e Deamidation — hydrolysis of Asn and GIn side chain amides

o Oxidation — of Met, His, Cys, Tyr amnd Trp residues

e Denaturation - loss of 3-D structure

e Aggregation —association of monomers or native multimers

covalent or non covalent

e Glycoproteins — most common instability of glycosylation

hydrolysis of sialic acid residues.

Practical stability studies of therapeutic

proteins in oncology

18 September, 2012 12:32 PM | By Alzin Astier

teaser
Alain Astier PharmD PhD
Department of Pharmacy,

Henri Mondor University Hospital Group, AP-HP,

Créteil, France and Schosol of Medicing,
Paris-Est Créteil Val de Mame University,
Créteil, France

Email: prof.astier@gmail.com

Muriel Paul PharmD PhD

Department of Pharmacy,

Henri Mondor University Hospital Group,
AP-HP, Créteil, France

Related articles

Amgen receives CHMP positive
opinion for IMLYGIC (TM)
(talimogene laherparepvec)
TAILORx study shows low
Oncotyps DXE Recurrence
Score® patients were breast
cancer relapse-free

Perjeta® gets regulatory green
light for use in early HER2-
positive breast cancer prior fo
surgery
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1 Beyond-Use Dating By Lou Dlorlo, RPh, and Dave Thomas, RPh, MBA

ok gl
USP<7Z97> LS
Guidebook to Pharmaceutical
Compounding—Sterile Preparations

Assigning Beyond-Use Dates for
Compounded Sterile Preparations:
Evaluating Stability Data

2) Excessive bacrerial endotoxins (pyrogens)

ded gth of the correct ingred; ide

and physical cor
5) Ingredicnts of inapprapriate qualiry in CSPs

BEYOND USE DATE

Drug’s chemical stability .
Microbiological limits based on Risk Level.

BUDs for compounded prep st be assigned with all these vari-
v, ables in mind. Although this concept is straightforward, instiruring an cffec
e tive process can be challenging

Beyond-use dating for CSPs according to Risk-Level

with Frozen
Risk Level

(-25 to -10°C)

Low Risk with 12k BUD 12 hours 12 hours

Medium Risk 30 haurs

High Risk 24 hours
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2. Circle the stability relorence Bourdsds and datn bebow |altseh rof or data os
Manuincters:'s doim

“Beyond-use dates are
appropriate and based on
valid scientific criteria”
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Periodo de validez

Recognizes the probability of contamination even
under best conditions:

— Optimal employee performance
* 0.1% (I contaminated dose out of 1,000)

— Contamination rates published in the
literature *0.3% — 16%

* Patient Safety: Protect patients from dangerous or
even fatal overgrowths of microorganisms that may
have been accidentally introduced.
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Sistema apropiado de garantia de calidad.

Gestion de riesgos para la calidad (en

ingles Quality Risk Management, QRM)

Calidad por diseiio (en ingles Quality by
Design, QbD)

Conocimiento cientifico.

Proteger al paciente
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NIVEL DE RIESGO Y REQUISITOS DE LA PREPARACION / CONSERVACION

Nivel de riesgo

Requisitos de preparacion

Requisitos de conservacion n

Si el conjunto de letras contiene al
menos una D, la preparacién se
considera una preparacién de riesgo
alto

Sermvicio de farmacia.
Preparacion bajo cabina de flujo
laminar con entorno controlado

(sala blanca)

.- ® * @

24 horas / temperatura ambiente
J dias / frigorifica (2 °C - 8 °C)
45 dias / congelador (= -20 °C)
90 dias / liofilizado

Si el conjunto de letras contiene al
menos una C o tres o mas B (y no
contiene ninguna D), se considera una
preparacién de riesgo medio.

Sermvicio de farmacia.
Preparacion bajo cabina de flujo
laminar con entorno controlado

(sala blanca)

- @ o @

30 horas / temperatura ambiente
9 dias / frigorifico (2 'C -8 °C)
45 dias en congelador (= -20 “C)
90 dias liofilizado

Si el conjunto de letras contiene menos
de tres B (ninguna C ni D) se
considera una preparacién de riesgo
bajo.

Sermvicio de farmacia.
Preparacion bajo cabina de flujo
laminar con entorno controlado

(sala blanca)

- @ * @

48 horas / temperatura ambiente
14 dias / frigorifica (2 °C -8 °C)
45 dias / congelador (< -20°C)
90 dias liofilizado

Servicio de farmacia.
Preparacion bajo cabina de flujo
laminar sin ambiente controlado.

12 horas / temperatura ambiente
24 horas / frigorifico (2 °C — 8 °C)
7 dias / congelador (£ -20°C)

Unidad de enfermeria en planta, sin
ambiente controlado.

1 hora / temperatura ambiente,
1 hora / frigorifico (2 'C - 8 °C)
No congelar
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Estabilidad fisicoquimica y validez
microbiolégica

Estabilidad fisicoquimica = plazo de validez indicado.

No existe riesgo de inestabilidad fisicoquimica al
conservar en frigorifico/congelador o liofilizacion .

Plazos de validez superiores deben estar documentados
bibliograficamente y la formulacion debe ser igual a la
descrita.

En preparaciones estériles de stock DE ALTO RIESGO
>25 unidades/lote o con plazos de validez superiores a
los establecidos sin justificacion documental debera
realizar el test de esterilidad del producto terminado por
cada lote fabricado.



Estabilidad fisicoquimica y validez
microbiologica

6.3 Periodo de validez
30 meses.

La solucion preparada de MabThera es fisica y quimicamente estable durante 24 horasa 2 °C - 8 °C y,
posteriormente, durante 12 horas a temperatura ambiente.

Desde un punto de vista microbiologico, la solucion preparada para perfusion debe ser empleada
inmediatamente. Si no se usa de forma inmediata, el tiempo de almacenamiento hasta su uso y las
condiciones antes de su empleo seran responsabilidad del usuario y no deberian ser superiores a 24
horas a 2 °C - 8 °C, a menos que la dilucion se haya realizado bajo condiciones asépticas controladas y

validadas.

6.4 Precauciones especiales de conservacion

Conservar en nevera (entre 2°C y 8°C). Conservar el envase en el embalaje exterior para protegerlo de
la luz.

...a no ser que la preparacion se realice en
condiciones asépticas controladas......
Que periodo de validez asigno entonces...
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Estabilidad fisicoquimica y validez

microbiologica

k:J u Estabilidad en solucion : Rituximab ‘

I
FP 1 mgimi 4C ? 180 | o
'y * "\__
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PREPARADO: Rituximab 650 mg (I mg/ml) para un paciente

CFLH sala blanca

|. Proceso de preparacion B
2.Via de administracion de la preparacion B
3. Perfil de seguridad del medicamento. A
4. Cantidad de unidades preparadas A
5. Susceptibilidad contaminacion microbioléogica A
6. Distribucion de la preparacion A

NIVEL DE RIESGO Y REQUISITOS DE LA PREPARACION / CONSERVACION

Nivel de riesgo

Requisitos de conservacion

Riesgo bajo
Preparado en CFL en
sala limpia

48 horas / T ambiente
|4 dias / frigorifico (2 "C -8 "C)

DECISION FINAL= validez de la preparacion
14 dias en nevera protegido de la luz
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ESTABILIDAD DE VIALES “PICOS”

e Medicamentos en solucion, concentrados liofilizados.

e Estabilidad fisicoquimica reconstituido en el vial.

* Los medicamentos en solucion que solo se ha extraido
una cantidad no tienen alteracion fisicoquimica por lo
que el periodo de validez microbiologico se asigna
segun el resultado de la matriz .

e Ejemplo Vial Rituximab en CFLH en sala blanca NIVEL
bajo = 9/14 dias en nevera .
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6.3 Periodo de validez

Vial (sin abrir)
2 anos.

Medicamento diluido

Se ha demostrado la estabilidad quimica y fisica en uso entre 2°C y 30°C durante 48 horas una vez
diluido con una solucidn inyectable de 9 mg/ml (0.9%) de cloruro soédico. Desde el punto de vista
microbiologico, el producto debe ser utilizado inmediatamente. Si no se utiliza inmediatamente, el
tiempo y las condiciones de almacenamiento hasta su empleo seran responsabilidad del usuario y
normalmente no deberian ser superiores a 24 horas entre 2°C y 8°C, a menos que la dilucion se hayva
realizado bajo condiciones asépticas controladas y validadas.
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: STABILIS

Uftima actualizacion :

26/05/2015 Buscar

-

—— bhis Estabilidad y compatibilidad de los medicamentos

E u Estabilidad en solucion : Bevacizumab ‘
I I%;«ﬂl @I ]
1265
E 25 maimi
E @ 25 ma/ml il
il A 18 mg/ml 5370 ?
sl A 16 ma/ml i ?
i A 2 maimi 22°C ?
i A 2 mg/mi 4°C ?
? A 2mag/mi 2-30°C ?

www.stabilis.org



MATRIZ DE RIESGO PARA PREPARADOS ESTERILES

PREPARADO: Bevacizumab intravitreo lote de 40 unidades uso interno

. Proceso de preparacion A

2.Via de administracion de la preparacion C

3. Perfil de seguridad del medicamento. A

4. Cantidad de unidades preparadas C

5. Susceptibilidad contaminacion microbiologica A
— 6. Distribucion de la preparacion A

Nivel de riesgo

Requisitos de preparacion

Requisitos de
conservacion

Riesgo medio.

Servicio de farmacia.
Preparado en CFL en sala
limpia

30 h / T2 ambiente
9 dias / frigorifico

DECISION FINAL= validez de la preparacion
9 dias en nevera protegido de la luz
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En mi hospital preparamos para los pacientes
colirios autologos al 20-30% en BSS. De acuerdo a
las referencias bibliograficas utilizadas hasta el
momento la estabilidad del colirio era de 3 meses
congelado. Al aparecer la GBPP y realizar la matriz
de riesgo me sale que es un preparado de riesgo
Alto y que al prepararlo en CFL en sala blanca
como mucho se puede mantener 45 dias
congelado.
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(Qué debo hacer con esta preparacion!?

* No hace falta que haga nada, los estudios
publicados avalan 3 meses de estabilidad y es
mas comodo para los pacientes, ademas nunca
ha pasado nada..

*Puedo modificar el periodo de validez a 45 dias
congelado y que los pacientes vengan a extraerse
sangre cada mes y medio.

*Si en cada preparacion por paciente tomo una
muestra para someterlo a control micorbiologico
durante 3 meses podre mantener mi periodo de
validez actual.
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...... forma final para administrar al
paciente
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El Servicio de Traumatologia de vuestro hospital os
comenta que en los ultimos estudios publicados, la
administracion de Acido Tranexamico en irrigacion o
topica previo al cierre de la cirugia reduce las
complicaciones hemorragicas. Os solicita disponer de
jeringas precargadas de Tranexamico sol inyectable
envasadas estériles para su utilizacion en la propia
cirugia y asi evitar en uso de las ampollas dentro del Qx,
parecido a otras ampollas, riesgo de restos de cristal ....

A commentary by David F. Dalury, MD,
I‘EC, s availah

TRANEXAL 1000

and Is |r‘|IfEe:t':m onlnneg\}er::z;“;?rm
this article A dDT anexamico 1000 mg/10 mL
. C . . s e
Topical Application of Tranexamic Acid Reduces e
2 x =Tt 2
Postoperative Blood Loss in Total Knee Arthroplasty D=

A Randomized, Controlled Trial

By Jean Wong, MD, FRCPC, Amir Abrishami, MD, Hossam El Beheiry, MBBCh, PhDD, FRCPC,
Nizar N. Mahomed, MD, 5cD, FRCSC, J. Roderick Davey, MD, FRCSC, Rajiv Gandhi, MD, FRCSC,
Khalid A, Syed, MDD, FRCSC, Syed Muhammad Ovais Hasan, MDD, Yoshani De Silva, BS¢, and Frances Chung, MD, FRCPC

Investigation performed ar Toremte Western Hospital, Toronto, Ctario, Canada
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6.1 Lista de excipientes
Agua para inyectables
6.2 Incompatibilidades

Amchafibrin 500 mg solucion inyeetable no debe anadirse a la sangre para transfusion o a inyecciones que
contengan penicilina ya que el dcido tranexdmico es un aminodcido sintético. Se produce una interaccion
con los lugares de fijacion de Amchafibrin en los receptores de lisina y en la fibrinolisina, Ademés, en
teoria, una solucion de deido tranexdmico al 10% es hipertonica y, al anadirse a la sangre, podria causar
una disminucion de tamatio de las células hemiticas produciendo dolor en el lugar de la inyeccion.

6.3 Periodo de validez

5 afios.
La solucion inyectable debe utilizarse inmediatamente tras la apertura de la ampolla,

6.4 Precauciones especiales de conservacion
No requiere condiciones especiales de conservacion.
6.5 Naturaleza y contenido del envase

Solucion inyectable: ampollas de vidrio tipo I de 5 ml. Envase con 6 ampollas o envase clinico con 100
ampollas.

Abstract » Sendtor

Int J Pharm Compd, 2014 Sep-Oct: 18(5):432-7.

Stability of tranexamic acid in 0.9% sodium chloride, stored in type 1 glass vials and ethylene/propylene
copolymer plastic containers.

MeCluskey S\, Sztainkryeer MD, Jenkins DA, Zietiow SP, Bems KS, Park MS

Author information

Abstract
Tranexamic acid has recently been demonsirated to decrease all-cause mortality and deaths due to hemorthage in trauma patients. The optimal
administration of tranexamic acid i within one hour of injury, but not more than three hours from the time of injury. To aid with timely administration, a
premixed solution of 1 gram tranexamic acid and 0.%% sodium chioride was proposed to be stocked as a medication in both the aeromedical fransport
helicopters and Emergency Department at Mayo Clinic Hospital--Rochester Saint Marys Campus. Since no published stability data exists for
franexamic acid diluted with 0.9% sodium chloride, this study was undertaken to determine the stability of tr: lic acid diluted with 0.9% sodium
chloride while being stored in two types of containers. Stability was determined through the use of a stability-indicating high-performance liquid reverse
phase chromatography assay, pH, and visual fests. Tranexamic acid solutions of 1 gram in 0.9% sodium chioride 85 mL were studied at
predetermined intervals for 80 days in ethylene/propylene copolymer plastic containers, protected from light, and at both controlled room and

i d temperatures. T ic acid solutions of 1 gram in 0.9% sodium chloride 50 mL were studied at predetermined intervals for 180 days in
clear Type 1 borosilicate glass vials sealed with intact elastomeric, Flourctec-coated stoppers, stored protected from light at controlled room
temperature. Solutions stored in the ethylene/propylene copolymer plastic containers at both storage femperatures maintained at least 98% of initial
patency throughout the 20-day study period. Solutions stored in glass vials at controlled room temperature maintained at least 92% of inifial potency
throughout the 180-day study period. Visual and pH tests revealed stable, clear, colorless, and parficulate-free solutions throughout the respective
study periods.




:Que hacemos!

* NOo podemos prepararlo no tenemos estudios
suficientes de la estabilidad en solucién en jeringa.

e Hacemos preparaciones individualizadas en
pequenas cantidades para cubrir las siguientes
24 horas que se desechan ese dia.

*Si hacemos preparaciones de stock lotes de 10
jer. Como es una un reenvasado de una sol esteril
en jeringa aplicamos la matriz de riesgo y
asignamos un periodo de validez de 14 d en

nevera.
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PREPARADO: Tranexamico Acido 1000 mg/10 ml JER esteril
LOTE 10 unidades

MATRIZ DE RIESGO PARA PREPARADOS ESTERILES

PREPARADO: Tranexamico 100 mg/10 ml Sol estéril JER p  recargada.

. Proceso de preparacion

2.Via de administracion de la preparacion

3. Perfil de seguridad del medicamento.

4. Cantidad de unidades preparadas

5. Susceptibilidad contaminacion microbiologica

6. Distribucion de la preparacion

DECISION FINAL= validez de la preparacion
9 dias en nevera protegido de la luz
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MATRIZ DE RIESGO PARA PREPARADOS ESTERILES

NUEVA MATRIZ  LISTADO DE MATRICES

=

No: 17
Nombre del preparado: [TRANEXAMICO ACIDO 1000 mg/10 ml JER ESTERIL

Periodo de validez fisicoquimica y condiciones de conservacion:

Decision de Estabilidad Final y modo de conservacion :

Creado por:

Fecha y Hora:

Curso Precongreso GUIA DE BUENAS PRACTICAS DE PREPARACION DE
MEDICAMENTOS: APLICACION Y ASPECTOS PRACTICOS

Hospital Universitario
Fundacion Alcorcon




Matriz de riesgo microbiolGgico:

1 2 3 4 5 6 Matriz de riesgo microbiologico:

1 2 3 4 5 6
1. Proceso de preparacion 3]

Mezdas de 4 0 mas medicamentos diferentes.

Preparaciones que requieran 4 o mas pinchazos en el contenedor final o que requieren la reconstitucion y/o extraccion de volumen de 4 0 mds

ampollas/uisles para conseguir dosis necesaria a incluir en contenedor final . L .

Preparaciones que requieran calculos complejos! en 2 o mas pasos para conocer la dosis en el paciente y/o cantidad a preparar. C 2. Via de administracion de la preparacion @
Procesos en los que se forma espuma, o existe riesgo de inestabilidad fisicoquimica (luz, 0,), predipitacin, turbidez, ion pH: ente,

coloraciones, separacién de fases, durante el proceso de preparacion.

Reconstitucion-diludién unitaria dificultosa que dura més de 10-20 minutos? (por ej.: Doxorrubicina liposomal no pegilada, paciitaxel-albimina, 1. Intratecal

Palivizumab, stc.). . g

[

w

»

w

Mezclas de 3 medicamentos diferentes. L ) L X . .
Preparaciones que reguieran 3 pinchazos en el contenedor final o que requieran la reconstitucion y/o extracdion de volumen de 3 ampollas/viales B 1. Intraocular (intravitrea, intracameral), intravenosa central (en técnicas que requieren campo estéril), epidural/peridural. C
para conseguir dosis necesaria a incluir en contenedor final)

Preparaciones que requieran calculos sencillos en un solo paso, para conocer fa dosis en el paciente y/o la cantidad a preparar.

" : 1. Intravenosa central, intravenosa periférica, intramuscular, subcutdnea, intradérmica, intrapleural, intralesional, intraperitoneal, intraarticular,
. Mezclas de 2 medicamentos diferentes. . .

Preparaciones que requieran solamente 1 6 2 pinchazos en el contenedor final o que requieren la reconstitucién y/o extracdién de volumen de 1 inhalada, nebulizada.

6 2 ampollas/viales para conseguir dosis necesaria a induir en contenedor final.

Mezclas que no requieren calculos para su preparacion. A

Reconstitucion v dilucion de viales en solucion, concentrados y fioflizados completos o fracciones de dosis sencillas® a partir de inyectables en o ‘ ‘

solucién can concentracion conodida. 1. Oftalmica topica, otica topica, intravesical, oral, rectal, topica. A
Reconstitucion-dilucion unitaria sencilla que dura menos de 5 minutos?,

M

>

@0

Matriz de riesgo microbiologico: Matriz de riesgo microbiologico:

1 2 3 4 x 6

A B | | 1 2 3 4 3 6

3. Perfil de seguridad del medicamento 3]
1, Vesicantes, fritantes, corrosives, con potencial mutagénico, carcinogénico o infeccioso, (o
Estrecho margen terapéutico y/o necesidad de monitorizacion 4. Cantidad de unidades preparadas &

1
2. Considerado de elevado riesgo en caso de error®. B
3. Opidceos, sedantes y psicotropos.

4. Medicamentos de ensayo dlinico

1. Mds de 25 unidades/lote

1. Resto de medicamentos con bajo perfil de toxicidad. A

1. Entre 3y 25 unidades/lote

5. Segiin ficha técnica; o bien, segin informacién de listas de arganizaciones internacionales, como NIGSH List of Antincoplastic and other hazardous drugs in health
care settings. (https//www.cdc.gov/niosh/docs/2014-136/pdfs/2014-138.ndf) o versiones actualizadas de la misma). En general, se incluyen medicamentos

= m 0O

comercializados en EEUUL i) citostaticos, antivirales v clasificados como ganciclovir, ribavirina, cidofovir, etc.); il

algunas res (cicl ) i) g n capacidad infectiva (BCG), iv) Sustancias quimicas de alto riesgo.También se

pusde consultar la Hoja de Seguridad MSDS de la sustancia quimica correspondiente, :

6. Segin informacién ficha técnica. También se puede consultar Listado ISMP de principios actives considerados de elevado riesgo para el paciente en caso de error 1. 102 unidades
wiw.ismp-espana.org/ficheros/? entos%:20alta%20riesg0.pdf)
Matriz de riesgo microbiolégico:
Matriz de riesgo microbiolégico:
1 2 3 4 a2 6
1 2 3 4 5 6 A B A B B A

6. Distribucién de la prepara

1. Uso exclusivo para otros hospitales.
emas abiertos®.

1. Transferencia de productos mediante

2. Elaboracion a partir de productos no estériles, contenedares o sistemas de transferencia no estériles y que requieren esterilizacion terminal al D

final de Ia preparacion. 1. Uso combinado (para el hospital que lo prepara y para otros hospitales). B
1. Sustandias altamente susceptibles de contaminacion microbiologica cuya duracion de administracion en infusion es 8h o mas. 1. Uso exclusivo para el hospital que lo prepara A
2. Preparacién de colirio sin conservantes en envases estériles a través del arificio del gotero (no se considera abierto) que van a ser usadas en (o} ° ® el ED

multidosis.

1. Preparaciones de sustancias de bajo riesgo de contaminacion cuya duracién de administracién es superior a 24 horas (bombas controladas por el Nivel de Riesgo:

paciente, infusores elastoméricos)
2. Sustandas de bajo riesgo de contaminacidn microtiana en que el tiempo transcurrido desde a preparacién hasta elnico de a administracén es | - g Periodo de validez microbiologica y

Requisitos de preparacién 0
condiciones de conservacion

3. Preparacion de colirios con conservantes en envases estériles a través del orificio el gotero (no se considera sistema de transferencia abierto)
que van a ser usadas en multidosis.

. / i
Servicie de farmacia. Preparacion Bl oo e It amba‘?:"tg

- + 9 dias / frigorifice (2 *C- 8
) bajo cabina de flujo laminar situada 2 £ 2
1. Transferencia simple del medicamento en sistemas cerrados. T ST T T B S * 45 dias en congelador (< -20 °C)

Preparaciones de bajo riesgo de contaminacion para administracion inmediata A « 90 dias liofilizado
Preparaciones cuya duracion de administracion es igual o inferior a 24 horas.

W
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Sociedad Espanola de | Mensaje de la pagina www.sefh.es: ' - g:rme
Furmacia Hospitalaria &
La matriz de riesgo ha sido guardada correctaments .
MATRIZ O TERILES
Aceptar
T

Creado por: ANA MARIA MARTIN DE ROSALES CABRERA

NO: 17 Fecha y Hora: 2015-11-08 21:23:48

Nombre del preparado: [TRANEXAMICO ACIDO 1000 mg/10 mi JER ESTERIL

Periodo de validez fisicoguimica y condiciones de conservacion:
Solucién Estéril REENVASADA SIN ALTERACION FISICOQUIMICA.

Decision de Estabilidad Final y modo de conservacion :
Refrigerado 9 DIAs

Temperatura ambiente 3@ HORAS

Proteger de la luz

Curso Precongreso GUIA DE BUENAS PRACTICAS DE PRE’PARACI(")N DE ‘;: Hospital Universitario
MEDICAMENTOS: APLICACION Y ASPECTOS PRACTICOS Soeaaria | oo Aleorean

[ Comunidad de Madria




E Bibliographie 3569

Type: Revue
Lien Internet : http:ifeihp bmi comicontent2 171734 abstract:

Auteurs : Fleury-Souverain 5, Sadeghipour F, Bonnabry P.
Titre : Development of ready-to-use cefurcwime syringes for use in ophthalmology.
Référence : EJHP ;21:34-38 2014

Niveau de preuve : G

5ta

=

ilité physique :

Stabilité chimique :

Autres méthodes :

Commentaires

Liste des molécules

¥ ceturoxime sodium en A wngm  azc [F] 12

s

Curso Precongreso GUIA DE BUENAS PRACTICAS DE PRE’PARACI(")N DE ‘;: Hospital Universitario
MEDICAMENTOS: APLICACION Y ASPECTOS PRACTICOS Soeaaria | oo Aleorean

[ Comunidad de Madria




[ = s T & T s I &
It e | e | =a | 8 | 8 [l & |
6. Distribucién de la preparacié =
1. Uso exclusivo para otros hospitales. C
1. Uso combinado (para el hospital que lo prepara v para otros hospitales). B
1. Wso exclusive para el hospital que lo prepara. A
Nivel de Riesgo: MEDIO
— ey 2 = = 30 horas / temperatura ambiente
Servicio de farmadia. Preparacién - 3 dias/ frigorffic (2 "C - 8 °C)
ba;o_mhina_ de flujo laminar sutuada o A5 iiasan contalador (€20 *5)
en entorno controlado(sala blanca) % 56 :ﬁae_:' doﬂlﬂ-dﬂ:
Referencia(s) | cas de la estabilidad fisicoguimica:
Fleury-Souverain 5, Sadeghipour F, Bonnabry P.
Development of ready-to-use cefurcxime syringes for use in gphthalmology.
EJHP ;21:34-38 2814
Creado por:
No: 8 Fecha y Hora: 2015-09-22 14:49:14

Nombre del preparado: [CEFUROXIMA 1mg/0.1 ml JER INTRAVITREA LOTE 20 un

Periodo de vali fiisi imica y dici: de io
STABILIS 128 Dias congelacion -182C

Decision de Estabilidad Final y modo de conservacion :
45 dias Congelacidn -82C a -202C protegide de la LUZ

Matriz de riesgo microbiolégico:
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. HOSPITAL: FUNDACION HOSPITAL ALCORCON £ Home

ﬁg‘:ﬁ ?_I.“f'::i"h] d.e USUARIO: ANA MARIA MARTIN DE ROSALES CABRERA £3 Salir
MATRIZ DE RIESGO PARA PREPARADQOS ESTERILES
(=W RTINS irdl | 1STADO DE MATRICES
A
@2l
CEFUROXIMA 1mg/0.1 mlJER INTRAVITREA LOTE 20 un BEE
il BUPIVACAINA 6.25mg/ml Fentanilo 2mcg/ml sol en SF 120 ml lot 20 BEE
[ colirio AUTOLOGO 20% sol oftalmica estéril 20 unidades BEE
7] UROKINASA 10.000 UI /2 ml sol esteril JER LOTE 24 unidades BEEEA
(1] Fenilefrina 15% sol esteril JER INTRAVITREA LOTE 20 un BEE
L] ANFOTERICINA B LIPOSOMAL en 250 ml G5% individual BEE
[l CEFTAZIDIMA 50 ma/m! sol oftalmica esteril Sml individual BEE
L1 BEVACIZUMAB 12.5 mg/0.5ml JER INTRAVITREA lat 20 BEE
] morfina 10 mg/100mL perfusion TV BEEE
['] TRANEXAMICO ACIDO 1000 mg/10 ml JER ESTERIL BEBE
Curso Precongreso GUIA DE BUENAS PRACTICAS DE PREPARACION DE ~ JIAJi Hosital Universitario

MEDICAMENTOS: APLICACION Y ASPECTOS PRACTICOS
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Consideraciones practicas:

GBPP es el referente para asignar los periodos de
validez microbiologicos segun el nivel de riesgo,
considerando siempre la estabilidad fisicoquimica.

Preparaciones en salas blancas, lotes <25 unidades y
periodos de validez que fija la GBPP, no se precisa
realizar control microbiologico.

En general, es preferible incrementar la frecuencia de
elaboracion de pequenos lotes y disminuir el tiempo de
almacenamiento.

Validacion del método y monitorizacion de las
condiciones de preparacion.



MUCHAS GRACIAS




