LEK-5 verze 15 Doporucené doby pouiitelnosti lécivych pripravkli a ostatnich
roztok( pripravovanych v Iékarné a pozadavky na jakost Cisténé vody

Tento pokyn nahrazuje pokyn LEK-5 verze 14 s platnosti od 1. 12. 2025

Pokyn je vydavan na zékladé a v souladu s ustanovenim § 79 odst. 3 zakona ¢. 378/2007 Sb., o lécivech
a o zménach nékterych souvisejicich zakonU (zakon o IéCivech), ve znéni pozdéjsich predpisu.

Pokyn ma doporucujici charakter.

Pokyn vychazi z udaji uverejnénych v Ceském lékopisu 2023 - Dopl. 2025 v Tabulce XVI: Skladovani
a doba pouzitelnosti pripravkl pfipravenych v lékarné. Tyto informace lze pouiZit pouze pro pfipravek,
jehoz slozeni odpovida Iékopisnému ¢lanku a pro obalovy material v ném uvedeny. V pfipadé, Ze se
pouzije odlisné sloZeni Ci obal, nelze predpokladat, Ze stale plati informace o stabilité lécivého pfipravku,
a to ani pfi dodrZeni ustanoveni o skladovani. Uvedené informace se za danych skladovacich podminek
vztahuiji k pfipravku po celou dobu jeho pouZitelnosti.

Pokyn dale upiesiuje poZzadavky na zkousky jakosti ¢isténé vody a doporuceni k zajisSténi mikrobiologické
kvality lécivych pFipravki pFipravovanych v Iékarnach.
A) Doporucené doby pouzitelnosti IéCivych pFipravktl pfipravovanych v Iékarné

Oc¢ni kapky pFipravované v Iékarné a uchovavané v kone¢ném obalu uréeném k vydeji
Pouzitelnost po prvnim otevreni vidy max. 1 mésic.

Zpusob skladovani Doporucena
Nazev lécivého pripravku (pfedepsany obal a teplota doba
skladovani) pouzitelnosti
Acidi borici aqua ophthalmica V zabezpecéenych obalech ze skla 6 mésica*

nebo plastu, pfi teploté 15 °C az
25 °C, chranit pred svétlem.

Acidi borici oculoguttae Ve sklenénych zabezpecenych 3 mésice*
obalech, pfiteploté 15 °C az 25 °C,
chranit pred svétlem.

Atropini sulfatis oculoguttae Ve sklenénych zabezpecenych 3 mésice*
obalech, pfiteploté 15 °C az 25 °C,
chranit pred svétlem.

Ethylmorphini hydrochloridi oculoguttae (do 3%) Ve sklenénych zabezpecenych 2 mésice
obalech, chranit pred svétlem.
Fluoresceini natrici oculoguttae Ve sklenénych zabezpecenych 3 mésice*

obalech, pfiteploté 2 °Caz 8 °C
nebo 15 °C az 25 °C, chranit pred
svétlem.

Homatropini hydrobromidi oculoguttae Ve sklenénych zabezpecenych 3 mésice*
obalech, pfiteploté 2 °Caz 8 °C
nebo 15 °C az 25 °C, chranit pred
svétlem.

Homatropini hydrobromidi oculoguttae euacida Ve sklenénych zabezpecenych 3 mésice*
obalech, pfiteploté 2 °Caz 8 °C
nebo 15 °C az 25 °C chrénit pred
svétlem.

1/6




Zpusob skladovani Doporucena
Nazev lécivého pripravku (pfedepsany obal a teplota doba
skladovani) pouzitelnosti
Chloramphenicoli oculoguttae Ve sklenénych zabezpecenych 3 mésice*
obalech, pfiteploté 15 °C az 25 °C,
chranit pred svétlem.
Natrii tetraboratis oculoguttae cum acido borico Ve sklenénych zabezpecenych 3 mésice*
obalech, pfiteploté 15 °C az 25 °C,
chranit pred svétlem.
Natrii tetraboratis oculoguttae sine acido borico Ve sklenénych zabezpecenych 3 mésice*
obalech, pfiteploté 15 °C az 25 °C,
chranit pred svétlem.
Oculoguttae viscosae isotonicae Ve sklenénych zabezpecenych 3 mésice*
obalech, pfiteploté 2 °Caz 8 °C,
chranit pred svétlem.
Pilocarpini hydrochloridi oculoguttae Ve sklenénych zabezpecéenych 3 mésice*
obalech, pfiteploté 2 °Caz 8 °C,
chranit pred svétlem.
Pilocarpini hydrochloridi oculoguttae cum natrii Ve sklenénych zabezpecenych 3 mésice*
chlorido obalech, pfti teploté 2 °C az 8 °C,
chranit pred svétlem.
Tetracaini hydrochloridi oculoguttae Ve sklenénych zabezpecenych 3 mésice*
obalech, pftiteploté 2 °Caz 8 °C
nebo 15 °C az 25 °C, chranit pred
svétlem.
Zinci sulfatis oculoguttae Ve sklenénych zabezpecdenych 3 mésice*
obalech, pfiteploté 15 °C az 25 °C,
chranit pred svétlem.
Ostatni |éCivé pripravky pfipravované v Iékarné
Zptisob skladovani Doporucena
Nazev lécivého pripravku (pfedepsany obal a teplota doba
skladovani) pouZitelnosti
Acidi borici solutio 3% Ve sklenénych obalech, pfi teploté 3 mésice*
15 °C az 25 °C, chranit pfed svétlem.
Acidi borici solutio ethanolica (1% az 3%) Chranit pred svétlem. 2 mésice
Acidi borici unguentum 10% Chranit pred svétlem. 2 mésice
Acidum hydrochloricum dilutum 6 mésicu
Acidi salicylici solutio ethanolica Chranit pred svétlem. 2 mésice

Acidi salicylici unguentum 1%

V obalech z plastu, pfi teploté 15 °C
az 25 °C, chrénit pred svétlem.

6 mésict*

Acidi salicylici unguentum 10%

V obalech z plastu, pfiteploté 15 °C
az 25 °C, chrénit pred svétlem.

6 mésict*

Acidi salicylici unguentum 1% cum etheroleo Chranéni pred svétlem, priteploté |6 mésicl
lavandulae neprevysujici 25 °C.
Adeps suillus stabilisatus V dobte uzavienych, zcela 6 mésicu

naplnénych obalech, pfi teploté 2 °C

az 8 °C, chranéno pred svétlem.
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Zpasob skladovani Doporucena
Nazev lécivého pripravku (pfedepsany obal a teplota doba
skladovani) pouzitelnosti
Aluminii acetotartratis otoguttae Ve sklenénych obalech, pfi teploté 3 mésice*

15 °C az 25 °C, chranit pred svétlem.

Aqua conservans

V tmavych sklenénych obalech, pfi
teploté 15 °C az 25 °C, chranit

pred svétlem. Oteviené obaly se
spotrebuji do 24 h pfi skladovani pfi
teploté 15 °C az 25 °C.

12 mésich*

Argenti diacetyltannatis albuminati rhinoguttae

Ve sklenénych obalech, pfi teploté
2 °C az 8 °C, chranit pred svétlem.

2 mésice*

Argenti nitratis unguentum compositum

V obalech z plastu, pfi teploté 15 °C
az 25 °C, chranit pred svétlem.

6 mésict*

Calcii chloridi solutio 3 mésice
Calcii hydroxidi solutio Nad sraZzeninou hydroxidu 6 mésicu
vapenatého ve zcela naplnénych a
dobfe uzavfenych obalech odolnych
proti alkalickym latkam.
Cremor anionicus V obalech z plastu, pfi teploté 15 °C | 3 mésice*
az 25 °C, chrénit pred svétlem a
mrazem.
Cremor nonionicus V obalech z plastu, pfi teploté 15 °C | 3 mésice*

az 25 °C, chrénit pred svétlem a
mrazem.

Dexamethasoni acetas solutio 1%

Ve sklenénych obalech, pfi teploté
2 °C az 8 °C, chranit pred svétlem.

6 mésict*

Ergotamini tartras trituratus

Ve sklenénych obalech, pfi teploté
2°Caz8°Cnebo 15°Caz 25 °C,
chranit pred svétlem a vlhkosti.

6 mésict*

Ethacridini lactatis solutio

V tmavych sklenénych obalech, pfi
teploté 15 °C az 25 °C, chranit
pred svétlem.

6 mésict*

Ethanolum 60% 6 mésicud
Formaldehydi Kutvirti gargarisma 3 mésice
Glyceroli unguentum Chranit pred svétlem. 1 mésic
Hydrogenii peroxidum 3% Chranit pred svétlem. Pfi teploté do | 3 mésice
15 °C, pokud neobsahuje
stabilizator.
lodi solutio aquosa V obalech nereagujicich s jodem, pti | 4 mésice*
teploté 15 °C az 25 °C, chranit pred
svétlem.
lodi solutio ethanolica V obalech nereagujicich s jodem, pfi | 2 mésice*
teploté 15 °C az 25 °C, chranit pred
svétlem.
lodi solutio glycerolica V obalech nereaguijicich s jodem, pfi | 4 mésice*

teploté 15 °C aZz 25 °C, chranit pred

svétlem.
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Zpasob skladovani Doporucena
Nazev lécivého pripravku (pfedepsany obal a teplota doba
skladovani) pouzitelnosti
Macrogoli unguentum V obalech z plastu, pfi teploté 15 °C | 4 mésice*
az 25 °C, chranit pred svétlem.
Magnesii sulfatis solutio 20% Ve sklenénych obalech, pfi teploté 3 mésice*

15 °Caz 25 °C, chranit pred svétlem.

Methylrosanilinii chloridi solutio

Ve sklenénych obalech, pfi teploté
do 25 °C, chrénit pred svétlem.
0,5% roztok se doporucuje
neskladovat, ale fedit z 1% roztoku
v Cas potreby.

12 mésicl

pro 1% roztok*;
1 mésic

pro 0,5% roztok*

Natrii tetraboratis solutio glycerolica Ve sklenénych obalech, pfi teploté 4 mésice*
15 °C az 25 °C, chranit pfed svétlem.

Propranololi hydrochloridi solutio cum acido citrico |V dobfe uzavienych sklenénych 3 mésice*
obalech, pfiteploté 2 °Caz 8 °C,
chranit pred svétlem.

Propranololi hydrochloridi solutio cum natrii V dobfe uzavienych sklenénych 3 mésice*

hydrogenophosphate

obalech, pti teploté 2 °C az 8 °C,
chranit pred svétlem.

Salia pro gargarismate pulvis

V obalech z plastu, pfi teploté 15 °C
az 25 °C, chrénit pred svétlem a
vihkosti.

6 mésict*

Sirupus simplex

Ve sklenénych zcela naplnénych
obalech, pfti teploté 2 °Caz 8 °C,
chranit pred svétlem.

6 mésict*

Solutio Jarisch

V tmavych sklenénych obalech, pfi
teploté 15 °C az 25 °C, chranit
pred svétlem.

6 mésict*

Solutio Jarisch cum parabenis

V tmavych sklenénych obalech, pfi
teploté 15 °C az 25 °C, chranit
pred svétlem.

12 mésica*

Solutio phenoli camphorata Ve sklenénych obalech, pfi teploté 3 mésice*
15°Caz 25 °C.
Spiritus ethereus PFi teploté 15 °C az 25 °C, chranit 1 mésic

pred svétlem.

Unguentum constituens pro antibioticis

Pti teploté 8 °C az 15 °C, chranit
pred svétlem.

Po otevieni
obalu se mastovy
zaklad

spotiebuje do 48
hodin.
Unguentum emulsificans anionicum V obalech z plastu, pfi teploté 15 °C | 3 mésice*
az 25 °C, chrénit pred svétlem.
Unguentum emulsificans nonionicum V obalech z plastu, pfi teploté 15 °C | 3 mésice*

az 25 °C, chrénit pred svétlem.

Unguentum molle

V obalech z plastu, pfi teploté 15 °C
az 25 °C, chranit pred svétlem.

6 mésict*

Unguentum ophtalmicum simplex

Ve sklenénych zabezpecenych zcela
naplnénych obalech, pfi teploté

Po otevreni obalu se spotrebuje do
48 h.

15 °C az 25 °C, chranit pred svétlem.

3 mésice*
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Zpusob skladovani

Doporucena

Nazev lécivého pripravku (pfedepsany obal a teplota doba
skladovani) pouzitelnosti
Zinci oxidi pasta Pti teploté do 25 °C, chranit pred 9 mésicu
svétlem.
Zinci oxidi pasta 50% Pfi teploté do 25 °C, chranit pred 9 mésicu

svétlem.

Zinci oxidi suspensio

V Sirokohrdlych sklenénych obalech,
pfi teploté 15 °C az 25 °C, chranit
pred svétlem.

6 mésict*

Zinci oxidi suspensio cum levomentholo

V Sirokohrdlych sklenénych obalech,
pfi teploté 15 °C az 25 °C, chranit
pred svétlem

6 mésict*

*Doporucend doba poufZitelnosti prevzata z Tabulky XVI: Skladovani a doba poufZitelnosti pripravk(
pfipravenych v 1ékarné uverejnéné v CL 2023 - Dopl. 2025.

U pripravkt, které nebyly do l|ékopisné tabulky zafazeny, jsou uUdaje o zpUsobu skladovani
a doporucenych dobdach pouzitelnosti prevzaty z pokynu LEK-5 verze 14.

Ostatni roztoky:

Nazev ptipravku

Zpusob skladovani
(pfedepsany obal a teplota
skladovani)

Doporucenad
doba
pouzitelnosti

Acidum peraceticum 4% a 15%

V nddobach z plastu naplnénych
nejvyse do 90 % obsahu a
opatrenych uzdvérem s Upravou pro
uvolnéni pretlaku, pfi teploté do

20 °C, za chrdnéni pred svétlem. Pfi
dlouhodobém skladovani je vhodné
udrzovat teplotu okolo 0 °C. Je to
Ziravina, hoflavina lll. tfidy
nebezpecnosti. Pro skladovani a
manipulaci plati pfislusné predpisy.

Pti dlouhodobém
skladovani je
vhodné udrzovat
teplotu okolo
0°C

Pozn.:

1. Pokud neni uvedena teplota skladovani, 1éCivé pFipravky jsou skladovany pfi teploté 15 °C az 25 °C.
2. Pokud neni uveden poZadavek na vlastnosti obalu, pro skladovani lé¢ivého pfipravku se pouzije vhodny

dobfe uzavieny obal.

3. Delsi dobu pouZitelnosti, neZ je uvedeno v tabulce, je nutno vidy doloZit experimentadlnimi udaji
ziskanymi postupem popsanym v Uvodu Tabulky XVI v CL 2023 -Dopl. 2025. Ovéfeni doby
pouzitelnosti mUzZe provést Iékarna nebo schvalena kontrolni laboratof.

4. Pokud je v Iékdrné rozvazovan lécCivy pripravek, ktery ma byt dle podminek stanovenych vyrobcem po
otevieni originalniho baleni uchovavan pfi jiné teploté (napf. 2 °C az 8 °C), musi byt tato rozvazena
baleni IéCivého pFipravku uchovavana pfi teploté, kterou vyrobce stanovil pro uchovavani po otevieni.

Farmaceutické vyrobky dodavané do lékaren a rozvazované v lékarné do konecného obalu
e Dobu pouzitelnosti po rozvazeni mulze uréit lékarnik na zdkladé druhu lécivého pripravku,
maximalné vsak na 3 mésice v ramci doby pouZitelnosti stanovené vyrobcem.
e V pfipadé pouziti uzavieného systému typ ,Unguator’‘mize lékdrnik stanovit dobu pouZitelnosti
maximalné na 6 mésicl v rdmci doby pouZitelnosti stanovené vyrobcem.

Lécivé latky a pomocné latky rozvazované v |ékarné do koneéného obalu
Doba pouZzitelnosti nejvyse 6 mésicl v rdmci doby pouZitelnosti stanovené vyrobcem.
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Lécivé pripravky pfipravované v Iékarné individualné pomoci technologie v uzavieném systému

U individualné pfipravenych lécivych ptipravkd maze lékarnik prodlouZit doporucenou dobu pouZitelnosti
maximalné o 2 mésice (u forem tekutych a polotuhych) za podminek pfipravy a dispenzace v uzavieném
systému vyuzivajici k tomu uzptisobené obaly typ Unguator®.

Roztoky injekéné podavanych cytostatik pfipravovanych v Iékarné
Doba pouZitelnosti u nafedénych cytostatik je uvedena v souhrnu udaji o pfipravku (SPC).

Lécivé pripravky, které nejsou vySe uvedeny

Dobu pouzitelnosti muize |ékarnik urcit podle charakteru lécivého pripravku, délky Iécebné kary
a predepsaného davkovani, maximalné na 1 mésic, u pevnych délenych lékovych forem maximalné na
3 mésice.

B) Voda ciSténa nerozplnéna pripravovana v lékarné a pouzivana k pfipravé lécivych
pripravki

Zkouska na elementarni necistoty

Misto zkousky na tézké kovy CL 2023 —Dopl. 2024 (Ph. Eur. 11.4:0008) nebo kumulovana elektronicka
podoba CL 2023 — Dopl. 2025, uvadi zkougku na elementarni nedistoty. Pokud voda ¢i$téna nerozplnéna
vyhovuje pozadavkdm na konduktivitu, uvedenym v ¢lanku Voda pro injekci CL 2023 — Dopl. 2024 (Ph. Eur.
11.4:0169), zkouska na elementarni necistoty se neprovadi. Pokud je konduktivita vyssi neZz uvedené
hodnoty, je mozZné zkousku na elementarni necistoty nahradit zkouskou na obsah tézkych kov(
nasledujicim postupem:

Tézké kovy (2.4.8). Nejvyse 0,1 pg/g; ke 200 ml se pfidd se 0,15 ml kyseliny dusi¢né 0,1 mol/I RS a zahfiva
ve sklenéné odparovaci misce na vodni lazni do zmenseni objemu na 20 ml. 12 ml tohoto koncentrovaného
roztoku vyhovuje zkousce A. K pfipravé porovnavaciho roztoku se pouzije 10 ml standardniho roztoku olova
(1 ug Pb/ml) R, pridd se 0,075 ml kyseliny dusicné 0,1 mol/l RS. KontroIni roztok se pfipravi priddanim
0,075 ml kyseliny dusicné 0,1 mol/I RS.

Mikrobiologicka kvalita

V systémech pro vyrobu nebo pfipravu Cisténé vody se béziné vyskytuji patogenni bakterie (predevsim
Ralstonia picketii, Bulkholderia cepacia komplex, Pseudomonas species), které prezivaji v nutricné chudém
prostredi, vytvari biofilm v rozvodech a na membranach, proristaji filtry, pficemz soucasné snasi i ziredéné
roztoky dezinfekcnich pfipravkl. Pokud se v systému patogenni bakterie vyskytnou, je pravdépodobné, Ze
v ném vytvofi biofilm a mohou se kdykoli uvolnit a byt pfitomny v isténé vodé, pouZivané pro pfipravu
|éCivych pfipravka. Jejich celkovy pocet v Cisténé vodé nemusi presahnout limity stanovené platnym
lékopisem (CL/Ph. Eur.) pro vodu ¢isténou, pfesto mlze byt jejich pfitomnost pro nékteré pacienty
nebezpeéna.

Pfi pripravé nesterilnich lécCivych pfipravkl je nutno zohlednit nejen jejich mikrobiologickou kvalitu
z pohledu cesty podani, ktera je uvedena v platném Iékopisu (CL/Ph. Eur.) v €lancich 5.1.4 a 5.1.6 jako
nepodkrocitelnd, ale také dalsi aspekty, které je tfeba vzit v ivahu. Témito aspekty jsou napf. vék cilové
populace pacientll (novorozenci a batolata, geriatricti pacienti), rizikové diagndzy pacienta (cysticka fibrdza,
Crohnova choroba, stavy po transplantacich, jiné pfipady imunodeficitu, diabetes atd.), specifika podani
|éCivého pfripravku, napf. podani na porusenou kiZi (oteviené rany, popaleniny) nebo sliznice, pfipadné
dalsi.

S ohledem na vyse uvedené je nezbytné, aby pfipravujici Iékarna pfi pfipravé léCivych pripravkl zohlednila
vySe uvedené rizikové faktory, pfipadné si u predepisujiciho Iékare ovéfila potrebu prisnéjsi mikrobiologické
kvality pro pripravované Iécivé pripravky, u kterych pfislusny lékopisny ¢lanek nepozaduje, aby byly sterilni.
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