ESPECIALIDAD PRINCIPIO ACTIVO LABORATORIO ESTABILIDAD
Suprefact nasal Buserelina acetato Sanofi Aventis 4 semanas hasta 25° C
Synagis 100 mg vial Palimizumab Abbott 2 semanas hasta 24° C
1 dia hasta 42°C
Tonocaltin Calcitonina Bama-Geve 8 semanas hasta 22° C
Tuberculina PPD 2 UT Tuberculina Celltech Pharma 6 meses hasta 25° C
2 semanas hasta 37°C
Typhim Salmonella Typhim Sanofi Pasteur MSD 4 semanas hasta 25° C
Polisacaridos cépsula
Vibravenosa 100 mg amp Doxiciclina Pfizer 30 dias hasta 25°C
Vivotif Salmonella Typhi Berna 48 h hasta 25°C
Xalacom Latanoprost / Timolol Pfizer 2 semanas hasta 25°C
1 semana hasta 40° C
Xalatan Latanoprost Pfizer 2 semanas hasta 25° C

una semana hasta 40°C

Para la estabilidad de las insulinas (tanto en viales como en el resto de presentaciones), los laboratorios fabricantes ofrecen los datos siguientes:
Novo Nordisk: 24 horas hasta 25° C
Lilly: 48 horas hasta 25° C
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ESTABILIDAD DE
MEDICAMENTOS
TERMOLABILES
FUERA DE NEVERA

La eficacia y la seguridad de los medi-
camentos dependen, entre otros fac-
tores, de una correcta temperatura de
almacenamiento. El farmacéutico es el
responsable de la adquisicién, custodia,
conservacion y dispensacion de los
medicamentos y productos sanitarios.
Para ello debe disponer en la oficina
de farmacia de los medios necesarios
para asegurar que los medicamentos
estdn almacenados con todas las garan-
tfas de calidad, incluyendo su tempera-
tura de conservacion. Esto es especial-
mente importante en el caso de los
medicamentos termolabiles, cuya con-
servacion en las condiciones estableci-
das por el laboratorio fabricante, ga-
rantiza la estabilidad y condiciones
Sptimas de utilizacion hasta su fecha
de caducidad.

La Real Farmacopea Espafiola establece
que cuando el acondicionamiento ex-
terno de un medicamento indica la
necesidad de conservarlo en nevera
(medicamentos termoldbiles), se refiere
a una temperatura comprendida entre
+2°Cy +8°C. Es determinante mante-
ner la cadena del frio para estas espe-
cialidades ya que, en caso contrario, se
pueden modificar sus propiedades en

grado variable segin la temperatura
alcanzada y el tiempo de permanencia

a dicha temperatura.

Hay ocasiones puntuales (cortes de
suministro eléctrico, averfa del frigorffico,
descuidos...) en las que estos medica-
mentos se ven sometidos a tempera-
turas superiores o inferiores a ese
intervalo, permaneciendo durante un
periodo de tiempo determinado en
condiciones inadecuadas para su co-
rrecta conservacién. Esto conlleva que
se tenga que tomar una decision sobre
utilizarlos o no, con las implicaciones
de falta de eficacia o posible riesgo,
por una parte,y por otra, de la pérdida
econdmica al tener que desechar los
medicamentos mal conservados.

En estas situaciones es importante co-
nocer de una manera agil y rdpida cual
es el tiempo que cada medicamento
puede permanecer a temperatura su-
perior a la recomendada para su con-
servacion, sin que su estabilidad se vea
alterada. Para ello es fundamental averi-
guarlaT® a la que ha estado expuesto
el medicamento, y durante cudnto tiem-
po. Aungue en algunas ocasiones po-
demos encontr ar el dato de estabilidad
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en la propia ficha técnica, en la mayorfa

no aparece y es necesario trasladar la
consulta al Director Técnico del labora-
torio fabricante, quien nos podrd pro-
porcionar una respuesta concreta.

Teniendo en cuenta que, en no pocas
ocasiones, en el CIM se atienden con-
sultas derivadas de estas situaciones y
disponemos por tanto de datos corres-
pondientes a bastantes farmacos, he-
mos crefldo conveniente elaborar una
tabla de consulta rdpida donde se in-
cluyen los tiempos de estabilidad a
temperatura ambiente de algunas es-
pecialidades. Par a su elaboracién se ha
tenido en cuenta los datos publicados
en revisiones recientes v fichas técnicas
de especialidades, asi como algunos
proporcionados por los propios labo-
ratorios fabricantes. Es importante
recordar que su valor es orientativo y
debe utilizarse Unicamente como he-
rramienta de consulta en las condicio-
nes anteriormente citadas y nunca para
modificar las condiciones de conserva-
cion de los medicamentos.




ESPECIALIDAD

PRINCIPIO ACTIVO

LABORATORIO

ESTABILIDAD

actualidad terapéutica

Aleudrina 0,2 mg/ ml

Isoprenalina

Boehringer Ingelheim
Espafia

6 meses hasta 25° C

Brentan crema

Miconazol/hidrocortisona

Esteve

3-4 semanas hasta 25° C

ESPECIALIDAD PRINCIPIO ACTIVO LABORATORIO ESTABILIDAD
Glucagen Hypokit 1 mg vial Glucagén Novo Nordisk 18 meses hasta 25° C
Gonapeptyl depot Triptorelina Ferring 24 horas hasta 20° C

Calcitonina Almirall 100 Ul amp 1 ml

Gripavac

Vacuna antigripal

Sanofi Pasteur MSD

7 dias hasta 25° C

Havrix

Antigeno virus hepatitis A

Glaxo SmithKline

2 semanas hasta 21°C

HB Vax Pro 40 mcg vial

Antigeno virus hepatitis B

Sanofi Pasteur MSD

30 dias hasta 25° C

Hiberix Vacuna antihaemophilus Glaxo SmithKline 2 semanas hasta 21° C
Infloran Microorganismos antidiarreicos Desma Una semana hasta 37° C
Intron A vial polvo + JE Interferon alfa 2-b Shering Plough 4 semanas hasta 25° C

Calcitonina Almirall 200Ul Calcitonina Almirall prodesfarma 4 semanas hasta 22° C
solucién para nebulizacion nasal
Calcitonina Hubber ampolla 100 Ul 1 ml

— — Calcitonina ICN Ibérica 1 mes hasta 25° C
Calcitonina nasal nebulizaciones 200 Ul
Calogen 100 Ul inyectable Calcitonina Prostrakan Farmacéutica 4 semanas hasta 22° C
Calsynar 100 Ul polvo y disolvente Calcitonina Sanofi Aventis 3 afios hasta 25° C
para solucién inyectable/
Calsynar 200 Ul solucién Calcitonina Sanofi Aventis 4 semanas hasta 22° C
para nebulizacién nasal
Carbicalcin nasal Elcatonina Chiesi Espafia 4 semanas hasta 22° C
Cefonicid Normon Cefonicid Normon 1 mes hasta25°C (1)
Colircusi cloranfenicol 0.5% Cloranfenicol Alcon Cusi 2 semanas hasta 25°C
Colircusi fenilefrina 10% Fenilefrina Alcon Cusi 2 semanas hasta 25°C
Colircusi Fluotest Oxibuprocaina + Fluoresceina Alcon Cusi 2 semanas hasta 25°C
Desmopresina mede 10 mcg Desmopresina Reig Jofre 6 meses hasta 22+2° C

un mes hasta 37+£2° C

Diatin nasal

Elcatonina

Ferrer internacional

4 semanas hasta 22°C

Ditanrix 20/2 Ul jeringa precargada adultos

Toxoide tetanico/Toxoide diftérico

Glaxo SmithKline

2 semanas hasta 21° C
una semana hasta 37°C

Doxorubicina Tedec 10 y 50 mg/vial Doxorubicina FEDEC-Meiji 2 meses hasta 25°C (2)

Dukoral Toxina del célera subunidad B Esteve 2 semanas hasta 25° C
vibrio cholerae inactivado

Enbrel 25 mg vial Etanercept Wyeth farma 24 hhasta 25°C (3)

Engerix B 10 mcg pediatrico 0.5 ml
Engerix B 20 mcg 1 ml

Antigeno hepatitis B

Glaxo SmithKline

2 semanas hasta 21° C
una semana hasta 37°C

Epaxal Berna

Antigeno virus hepatitis A

Berna

72 hhasta 25°C

Estalis 50/250

Noretisterona acetato Estradiol

Novartis Farmacéutica

6 meses hasta 25°C

Faslodex 250 mg jer

Fulvestrano

Astra Zéneca

12 meses hasta 25° C

7 dias hasta 15° C

Leukeran 2 mg y 5 mg comprimidos Clorambucilo Welcome farmacéutica Una semana hasta 30° C
Meningitec Vacuna antimeningococica Wyeth Farma 24 horas hasta 25° C
Menjugate Vacuna antimeningocécica C Esteve é g:zehsaﬁgiéog[% C
Methergin 0,2 mg amp/ Metilergometrina Novartis 2 semanas hasta 25° C
Miacalcic inyectable Calcitonina Novartis farmacéutica 16 horas hasta 25° C
Miacalcic nasal 200 Ul nebulizacién Calcitonina Novartis Farmacéutica 4 semanas hasta 22° C
Minurin 4 mcg ampollas Desmopresina Ferring 24 horas hasta 25° C
Minurin gotas Desmopresina Ferring 4 semanas hasta 25° C
Nuvaring anillo vaginal Etonorgestrel / Etinilestradiol Organon 4 meses hasta 30° C
Orthovisc jeringa precargada Hialuronato sédico Ferrer 72 horas hasta 25° C
Oseototal nasal Calcitonina Novartis 4 semanas hasta 22° C
Osteobion nasal Calcitonina Centrum 4 semanas hasta 22°C
Ospor Calcitonina Merck Farma y Quimica 4 semanas hasta 22° C
Ovitrelle Coriogonadotropina Merck Farma y Quimica 24 h hasta 20°C
Pneumo 23 Vacuna antineumococica Aventis Pasteur 7 dias hasta 25° C
Prevenar vacuna jeringa precargada Vacuna antineumococica Wyeth Farma 24 horas hasta 25° C
Rapamune 1 mg/ml 60 ml Sirolimus Wyeth Farma 24 horas hasta 25° C
Rhophylac Inmunoglobulina anti RH CSL Behring 72 h hasta 25°C
Risperdal consta 25 mg, 37.5 mg y 50 mg vial Risperidona Jansseng Cilag 7 dias hasta 25° C
Roferon A Interferon alfa 2-a Roche Farma 7 dias hasta 25° C
Rotarix Copa de rotavirus humano Glaxo SmithKline 1 semana. hasta 37° C (4)

RIX4414 (vivos, atenuados)

Forsteo Teriparatida Lilly 2 dias hasta 25° C
1 dia hasta 30°C
Gamma Antihepatitis B 1.000 Ul/ 5 ml amp Gammaglobulina antihepatitis B Griffols 3 meses hasta 25 +2° C
2 meses hasta 35+2° C
Gammaanti-D1500Ul/Iny liof Gammaglobulina anti RH Griffols 3 meses hasta 25 +2° C

Sandostatin 1 mg/5ml vial multidosis

Sandostatin 0,05 mg/mly 0,1 mg/ml ampollas

Octreotido

Novartis Farmacéutica

14 dias hasta 25° C

Suprefact nasal

Buserelina acetato

Sanofi Aventis

4 semanas hasta 25°C

(1) Después de la reconstitucion del vial con su ampolla disolvente para su administracion intravenosa o intramuscular, las soluciones mantienen su potencia durante
12 horas a temperatura ambiente y durante 72 horas si se refrigeran a 5 °C. Una leve coloracion amarillenta de las soluciones de cefonicid no afecta a su potencia.

(2) Una vez recostituida la solucidn es estable 24 horas a temperatura ambiente y durante 48 horas entre 4 y 87 evitando su exposicion ala luz.

(3) Después de la reconstitucion, se ha demostrado que la solucidn presenta una estabilidad fisica y quimica durante 14 dias, conservada entre 2°C y &8 C.
(4) La vacuna reconstituida es estable durante 24 horas cuando se almacena a temperatura ambiente (18-25° C)
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