Kui ravimit tuleb enne manustamist lahustada voéi lahjendada, peab ravimi tootja olema teinud uuringud,
millele vastavalt maaratakse manustamiskdlblikuks muudetud ravimi sailivusaeg ja -tingimused.
Ravimiinfodes tuleb juhendis CPMP/QWP/159/96 Corr. kehtestatud sdnastuse kasutamisel jargida
alltoodud pohimaotteid:

Parast esmast avamist/
manustamiskdlblikuks muutmist
tohib ravimit sailitada

kiilmkapis kauem kui 24h

eKasutada tuleb spetsiifilist infot,
mis on modeldud siste- ja
infusioonilahustele:

eRavimi kasutusaegne keemilis-
flusikaline stabiilsus on tdestatud
X tunni jooksul temperatuuril
<kuni> y°C.

eMikrobioloogilise saastatuse
valtimiseks tuleb ravim kohe ara
kasutada. Kui ravimit ei kasutata
kohe, vastutab selle sailitamisaja
ja -tingimuste eest kasutaja,
Ravimit voib sailitada kuni 24
tundi temperatuuril 2°C kuni 8°C,
valja arvatud juhul, kui
lahjendamine/
manustamiskdlblikuks muutmine
on toimunud kontrollitud ja
valideeritud aseptilistes
tingimustes.

eKasutada tuleb steriilsetele
konservandivabadele lahustele
moeldud teksti:

eRavimi kasutusaegne keemilis-
fldsikaline stabiilsus on tdestatud x
tunni jooksul temperatuuril <kuni> y°C

oKui pakendi avamise/preparaadi
manustamiskdlblikuks muutmise/
lahjendamise meetodid ei valista
mikrobioloogilise saastatuse ohtu, tuleb
ravim kohe dra kasutada. Kui ravimit ei
kasutata kohe, vastutab selle
sdilitamisaja ja  -tingimuste  eest
kasutaja.

Parast esmast
avamist/manustamiskdlblikuks

muutmist ei tohi ravimit kiilmkapis
sdilitada

¢"Mitte hoida kiilmkapis"

eKasutada tuleb steriilsetele
konservandivabadele lahustele
moeldud teksti:

eRavimi kasutusaegne keemilis-
flusikaline stabiilsus on t&estatud
X tunni jooksul temperatuuril
<kuni>y°C

eKui pakendi avamise/preparaadi
manustamiskdlblikuks muutmise/
lahjendamise meetodid ei valista
mikrobioloogilise saastatuse ohtu,
tuleb ravim kohe ara kasutada. Kui
ravimit ei kasutata kohe, vastutab
selle sdilitamisaja ja -tingimuste
eest kasutaja.

Specific text for Preparations for
Infusion or Injection is used:

Chemical and physical in-use
stability has been demonstrated
for x hours/days at y°C.

From a microbiological point of
view, the product should be used
immediately. If not wused
immediately, in-use storage times
and conditions prior to use are
the responsibility of the user and
would normally not be longer
than 24 hours at 2-8°C, unless
dilution/ reconstitution has taken
place in controlled and validated
aseptic conditions.

The general text for unpreserved
sterile products is used:

Chemical and physical in-use stability
has been demonstrated for x
hours/days at y°C.

From a microbiological point of view,
unless the method of
opening/reconstitution/dilution
precludes the risk of microbial
contamination, the product should be
used immediately. If not used
immediately, in-use storage times and
conditions are the responsibility of the
user.

Do not refrigerate

The general text for unpreserved
sterile products is used:

Chemical and physical in-use
stability has been demonstrated
for x hours/ days at y°C.

From a microbiological point of
view, unless the method of
opening/reconstitution/ dilution
precludes the risk of microbial
contamination, the product
should be used immediately. If
not used immediately, in-use
storage times and conditions are
the responsibility of the user.

Kui parast esmast avamist/manustamiskdlblikuks muutmist ravimid ei saili, tuleb ravimiinfodes kasutada sénastust:

Parast esmast avamist/manustamiskdlblikuks muutmist tuleb ravim kohe &ra kasutada.
<Ajavahemik lahustamise alguse ning manustamise IGppemise vahel ei tohi olla pikem kui tiks tund.>

Steriilsete 6libaasil, vett mitte sisaldavate ravimite vdi konservante sisaldavate vesibaasil ravimite infodes
tuleb kasutada sdnastust:

Ravimi kasutusaegne keemilis-futisikaline stabiilsus on tdestatud x tunni/pdeva jooksul temperatuuril y°C.

Mikrobioloogiline puhtus on tagatud, kui ravimit parast esmast avamist sdilitada maksimaalselt z pdeva temperatuuril t°C,
sellest erinevate ravimi sailitamisaegade ning -tingimuste eest vastutab kasutaja.

NB! Konservante sisaldavate steriilsete vesibaasil vGi vett mitte sisaldavate &libaasil ravimite kasutusaegne
sailitamisaeg ei tohiks lletada 28 paeva.

Vastavalt SPC juhendile kajastatakse kasutusaegne kdlblikkusaeg ja tingimused punktis 6.3



http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/general/general_content_000783.jsp&mid

