CESKA NORMA

MDT 615-015 Brezen 1995
STABILITA LECIV ¢SN 86 2002

Stability of Drugs
La stabilité des produits médicamenteux

Die Arzneimittelstabilitat

Tato norma je podle § 3 zdkona ¢. 142/1991 Sb., o Ceskoslovenskych technickych normach ve znéni
zékona ¢. 632/1992 Sb., zdvazna na zékladé pozadavku Ministerstva zdravotnictvi Ceské republiky.

Predmluva

Souvisici normy

CSN 70 3300 Farmaceutické obalové sklo. Spole¢na ustanoveni

CSN 70 3301 Lahve na lé¢iva. Sklo pro farmaceuticky préimysl

CSN 70 3302 Sklenice na lé¢iva. Sklo pro farmaceuticky pramysl

CSN 70 3310 Lahvi¢ky na antibiotika (hutni vyroby)

CSN 70 3351 Lahve na krev, transfuzni a infuzni pfipravky. Spole¢na ustanoveni
CSN 77 0125 Baleni Ié¢iv. Vseobecnd ustanoveni

CSN 77 0126 Obaly na léciva. Véeobecnéa ustanoveni

CSN 77 0127 Ochranné baleni Ié¢iv proti klimatickym vliviim

CSN 77 0203 Obaly a baleni. Metoda kondiciovani ke zkouskdm

CSN 77 0231 Atmosférické zkousky oball a baleni



CSN 77 0232 Stanoveni propustnosti polotuhych a tuhych oball pro vodni paru

CSN ISO 5633 Papir a lepenka. Stanoveni odolnosti proti pronikani vody (77 0331)

CSN 77 0351 Stanoveni propustnosti obalovych materidld pro tuky

CSN 77 0471 Stanoveni ochranné G&innosti spotfebitelského baleni proti vzdusné vihkosti

CSN 70 5213 Obalové sklo farmaceutické. Lahvi¢ky z neutrélnich trubic

Souvisici pravni predpisy
Ceskoslovensky 1ékopis, vydani ¢tvrté, 1987
Ceskoslovensky 1ékopis, vydani ¢tvrté, Dopinék 1991

Vyhlaska Ministerstva zdravotnictvi CSR ¢. 43/1987 Sb., o registraci hromadné vyrabénych lé¢ivych
pripravkd a Ghradé nakladd s tim spojenych

Vyhladka Ministerstva zdravotnictvy a socialnich véci CR ¢. 284/1990 Sb., o spravné vyrobni praxi,
rizeni jakosti humannich Ié¢iv a prostredk( zdravotnické a obalové techniky

O Cesky normaliza¢ni institut, 1994
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Nahrazeni predchozich norem

Touto normou se nahrazuje CSN 86 2002 z 9. 3. 1973.

Zmény proti predchozi normé

S ohledem na nové poznatky, zejména uplatfovani zasad spravné vyrobni praxe ve vyrobé a kontrole
léCiv, a s ohledem na nové legislativni pfedpisy a pravidla, jimiz se Fidi vyrobci IéCiv v Evropské unii,
jsou v navrhu novelizované normy zpfisnéna kritéria hodnoceni jakosti a Ucinnosti I1éCiv a presné
vymezeny pozadavky na rozsah a provedeni stabilitni zkousky pred zavedenim pripravku do vyroby.
Rovnéz je stanoveno systematické sledovani a hodnoceni stability vyrabénych I1écCiv.

Vypracovani normy

Zpracovatel: Statni Ustav pro kontrolu 1é¢iv v Praze, ICO 023817, RNDr. Blanka Pospisilova, CSc.



Pracovnik Ceského normaliza¢niho institutu: Ing. lvana Zittova
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1 Predmét normy

1.1 Tato norma stanovi zplsoby zkouseni a uréeni stability hromadné vyrabénych 1éCiv a zasady
jejich ochrany pred plsobenim klimatickych vlivi béhem skladovani a prepravy (uchovavani). Norma
neplati pro l1éCiva pfipravovana v lékarnach na lékarsky predpis.

-- Vynechany text --



