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Introducao
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Onde vocé guarda seu
medicamento?

Vocé sabe o que pode degradar um

medicamento?

VVoce cumpre os cuidados
conservacao e as cond|goes de




Introducao
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Como determinamos o prazo de
validade e os cuidados de
conservacao de um medicamento?




Introducao
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* Prazo de validade: tempo durante o qual o
medicamento podera ser usado se mantidas
as condicoes de armazenamento

* Cuidados de conservacao: temperatura e
umidade de armazenamento

* Condicoes de armazenamento: cuidados de
conservacao + recomendacoes especificas
(proteger da luz, proteger da umidade, etc.)



Introducao
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* Estudo de estabilidade: serve para determinar
o prazo de validade e as condicdes de
armazenamento



Quem faz e quem avalia os estudos de estabilidade?

Realizacao

Avaliacao

Acompanhamento
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Responsabilidade da empresa que pede o registro
Deve cumprir regras definidas em Resolucdes da ANVISA

Primeiramente feita pela empresa que pede o registro - propde um prazo de
validade

Feita também pela ANVISA = aceita ou ndo o prazo de validade proposto

Mudancas pés-registro — fazer estudo novamente

Estudos de estabilidade de acompanhamento (anuais)

Empresa pode solicitar ampliacdao ou reducao do prazo de validade

ANVISA pode demandar alteracao do prazo de validade se identificar problemas




Como sao feitos os estudos de estabilidade?

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria - Anvisa

1. Fabricar o medicamento na 2. Colocar amostras deste medicamento
em uma camara climatica

3. Fazer os testes com frequéncia determinada para
mostrar que o produto mantém a qualidade




Como sao avaliados os estudos de estabilidade?
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Como é o clima no Brasil?
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Instituto Nacional de Meteorologia - INMET
Temperaturas Diarias (Maxima, Média, Minima)
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Como é o clima no Brasil?
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Instituto MNacional de Meteorologia - INMET
Temperaturas Diarias (Maxima, Media, Minima)
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35

Brasilia (DF)

-t 08/2014:
* Temperatura

V4 ]
o l—— 11 medlacerca
234 56 7 8 9 101112131415 1617 16 19 20 21 22 2324 25 26 27 268 29 30 3
-2~ Temp. Maxima -@- Temp. Minima de 27°C

Instituto Nacional de Meteorologia - INMET
Umid. Rel do Ar Média Diaria X Umid. Rel do Ar Diaria (normal climatologica 61-90)

. Estagao: BRASILIA - 08/2014 Y Umidade
N | | - | média cerca

IANTIHATIN E——

0102 0304 050607 08 09 10 11 12 1314 15 16 17 18 19 20 21 22 2324 25 26 27 28 29 30 3

o

Umidade Relativa (&)
]
T

Dias do Més

l [ umid. Rel do Ar Diaria ~©- Umid. Rel do Ar Diaria C(normal climatologica 61-90)




Como é o clima no Brasil?
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Instituto Nacional de Meteorologia - INMET
Temperaturas Diarias (Maxima, Media, Minima)
Estagdo: SAD JOAQUIM (SC) - 06/2014
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RE 01/2005

Requisitos atuais para estabilidade no Brasil
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Map 1
MAJOR AGRO-CLIMATIC ZONES

Warm humid tropics
Warm seasonally drey tropics
Cool trapics

Arid tropics

Subtropics (summer rains)
Subtropics (winter rains)
Temperate zona (oceanic)
Temperate zone [continental)
Boreal zone

Polar regions and ice caps D 2000 4000 6000 km
Water [ | )

Stasve: FAC, TASA, ISRXC, Projkxtion Medlor April 1905




Temperatura e umidade dos estudos
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Condicao de Estudo de Estudo de

armazenamento estabilidade de longa | Estabilidade
duracao acelerado

“Temperatura 30°C/35% umidade 40°C/25% UR

ambiente” — produtos relativa

com agua

“Temperatura 30°C/75% umidade 40°C/75% UR

ambiente” — produtos relativa

sem agua

Geladeira 5°C 25°C / 60% UR ou

superior

Freezer -20°C N/A



Testes de qualidade no estudo de estabilidade
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Testes de qualidade no estudo de estabilidade
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Uma grande quantidade de medicamentos pode
sofrer degradacao quimica de varias formas

Hidrélise (podem
degradar com Oxidacao Luz
umidade)

Outras
condicoes...

Acido acetilsalicilico

Azitromicina Acetato de retinol

Amoxicilina

Cloridrato de raloxifeno Acetato de tocoferol

Diazepam
Anfotericina B

Hidroclorotiazida

Etinil estradiol Furosemida

Montelucaste de sddio

Loratadina Montelucaste de sédio

Penicilina




Testes de qualidade no estudo de estabilidade
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Os medicamentos ainda podem sofrer
mudancas de qualidade sem alterar o conteudo
de principio ativo ou de produtos de degradacao

Concentracado e efeito do medicamento

ORisco I Efeito correto ™ Sem efeito




Testes de qualidade no estudo de estabilidade
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* O medicamento também pode ser
contaminado por microrganismos (bactérias,
fungos)

* Esses microrganismos podem degradar o
medicamento, ou eles mesmos podem causar
doencas



Outros estudos de estabilidade
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 Estudo de fotoestabilidade: avaliar se o
produto é estavel a luz

* Estudo de estabilidade pos-
reconstituicdo/dilui¢do: avaliar se o produto
reconstituido/diluido é estavel

* Estudo de estabilidade em uso: avaliar se o
produto é estavel apods aberto.



Aplicacao
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Como tudo isso chega para o
paciente?




Aplicacao
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ApOs avaliacao dos estudos de estabilidade, as
informacodes sao incluidas no rétulo dos
medicamentos e nas bulas.

* Rotulo: prazo de validade, condicdes de
armazenamento

e Bula: validade apds aberto, validade apos
reconstituido, recomendacoes especificas

“5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO
POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?”



Aplicacao
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Consulte sempre a

embalagem e a
bula e siga as
condicoes de

armazenamento!
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O

Consulte a bula e a embalagem mesmo que ja
use o medicamento com frequéncia:

* Algumas mudancas no medicamento podem
ter impacto na sua estabilidade

* Medicamentos genéricos e similares podem

ter instrucoes diferentes dos medicamentos
de referéncia



Aplicacao
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Como interpretar as informacoes da
bula e do rotulo?




Informacdes mais comuns
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PROTEGER DO CALOR
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e O produto nao
pode ser exposto
a altas
temperaturas,
mesmo que por
pouco tempo




PROTEGER DA LUZ
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e O produto nao
pode ser
exposto
diretamente a
luz
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