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INTRODUCERE MATERIAL SI METODE REZULTATE

Stabilitatea unui medicament reprezinta Testarea stabilitatii evalueaza efectul factorilor de mediu si Interni asupra
gradul Tn care un produs 1isi pastreaza calitatii unel substante medicamentoase sau a unui medicament. Testul de
aceleasi proprietati si caracteristicli pe care stabilitate este obligatoriu pentru fiecare produs farmaceutic, fiind utilizat
le poseda Tn momentul ambalarii sale pe pentru a stabili durata de valabilitate a acestuia si pentru a determina
intreaga perioada de depozitare s1 utilizare. conditiile adecvate de depozitare. Formele farmaceutice solide (pulbert,
Testele de stabilitate sunt efectuat in mod s ™ comprimate, capsule) sunt in general mai stabile decat cele lichide.

regulat Tn produsele farmaceutice pentru a Calorimetria de scanare In functie de scopul si de etapele urmate au fost stabilite doua tipuri
demonstra calitatea medicamentului supusa diferenfiala
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Pentru elaborarea acestel lucrari am analizat 32 articole stiintifice, prin
accesarea bazelor de date MEDLINE, SciSearch, The Thomson
Corporation si Cochrane Electronic Library.

principale de teste de stabilitate: accelerate si In timp real (FIGURAL).

la diversi factorl Acestea ajuta la stabilirea

Testarea accelerata se efectueaza sub un stres sporit prin schimbarea unor

duratei de valabilitate a produselor | ' - factori precum lumina, caldura si/sau umiditatea. Testarea stabilitatii in timp
farmaceutice, in baza lor sunt ficute Spectrofot\c/)ir?etrla UV- Analiza termo- real urmareste conditiile de depozitare dictate pentru produsul final pentru a
recomandari pentru selectarea ambalajulul } y \ gravimetrica permite evaluarea modificarilor pe perioade de timp extinse.
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si a conditiilor de depozitare.
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Tehnici utilizate pentru formele
dozate complexe

Printre tehnicile de analiza utilizate in prezent se numara variantele de
cromatografie, cuplate de regula cu spectrometria de masa sau diversi
diferentiala,

/

detectori  specifici, calorimetrie de scanare analiza

termogravimetrica,etc.

Acest studiu a fost elaborat Tn scopul de a
evidentia importanta studiilor de stabilitate
pentru medicamente n forme solide prin
prisma analizei tipurilor de stabilitate si a
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metodelor de evaluare aplicate. N
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reagent ; = - Testele de stabilitate asigura eficacitatea, siguranta si calitatea
' " conductibilitate substantelor medicamentoase active in forma farmaceutica.
2 Studiile de stabilitate trebuie sa fie efectuate cu atentie, 1n
\1\00\ Efectuarea Raportul de stabilitate ¢onformitate cu legislatia reglementata de ICH, OMS s1 alte
gA\\w\ teSte_Ic_)r - institutii Similare.
o analitice-specifice
Real-time aging 36\“ CUVINTE -CHEIE

(2-8 C)

. . L L Stabilitate, forme solide, valabilitate
Figura 1. Compararea studiilor de stabilitate accelerate s1 in timp real
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Importanta consilierii pacientului in utilizarea rationala a medicamentelor



