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STABILITE

Bir ilacin dayanikli olmasi, tGretim, depolama,
nakil, hastane yada eczanede saklama ve
kullanim slresi boyunca uretildigi tarihteki
dzelliklerinin 6nceden belirlenmis sinirlar
icinde kalmasidir.



Raf omru

* Bir etkin maddenin veya farmasotik trdntn onerilen ambalaji
icinde uygun kosullarda saklandiginda belirli sayida seri
Uzerinde yapilan ve stabilite calismalariyla tespit edilen
spesifikasyonlarina uygun olmasinin beklendigi zaman

surecidir.




Son kullanma tarihi

* Bir etkin maddenin veya farmasotik trinun etiketi Gzerinde ye
alan son kullanma tarihi uygun kosullarda saklandigi takdirde
maddenin veya Urunun spesifikasyon limitleri icinde kalmasinin
beklendigi stredir.



I N

Kimyasal Stabilite
Fiziksel Stabilite
Mikrobiyolojik Stabilite
Terapotik Stabilite

. Toksikolojik Stabilite

Bir ila¢c raf 6mru

—— boyunca bu 5 stabilite
ozelligini de yerine
getirmelidir.




Kimyasal stabilite ve degerlendirmeleri

* Oksidasyon reaksiyonlari
* Hidroliz reaksiyonlari



Oksidasyon reaksiyonlari

* Riboflavin, streptomisin, stlfadiazin, tetrasiklin,
penisilinler, novobiosin, norepinefrin,
hidrokortizon, siyanokobalamin, klorpromazin,
ergometrin, A,B,C ve E vitaminleri ornek
verilebilir.

RH — R. +H | baslangic asamasi
R+0, —R0O0.

RH +RO,. —>ROOH +R.
R.+0, —RO, —ilerleme agamasi
ROOH —> RO.+.O0H




R0,. +ROOH  —> Inaktif Griinler
R0,. +X  __ Inaktif Grinler - Bitis
ROO + ROO s Inaktif Grinler

X:Serbest radikal inhibitéradur.
Ortamdaki yardimci maddelerden kaynaklanir.




“*Is1, 1stk veya agir metal iyonlari olmadan kendiliginden baslayan
oksidasyon reaksiyonlarina “oto-oksidasyon” reaksiyonlari
denir.

**Oksidasyon ve rediiksiyon birlikte ytrtyen reaksiyonlardir.



Reduklenmis sekil<= oksitlenmis sekil+ne
“redoks” ya da “e” transferi” reaksiyonu denir.

Otoksidasyona ugrayan fonksiyonel gruplar;

Fenoller, katesoller, eterler, tiyoller, tiyoeterler,
karboksilik asitler, nitritler, aldehitler, aminler.



