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1. INTRODUCAO

O uso de medicamentos em recipientes multidoses (colirios, gotas, xaropes, solucdes orais, insulina, etc.) é
comum em unidades de saude. O conhecimento sobre a conservacao e a validade apds abertura é de grande
importancia para garantir a qualidade e a seguranga dos medicamentos administrados. Varios fatores como
contaminacdo microbioldgica e produtos tdxicos produzidos na degradacdo dos medicamentos podem

influenciar e alterar sua estabilidade, colocando em risco a seguranca dos pacientes.

Considerando as estabilidades fisico-quimica e microbiolégica, o servico de farmacia estabelece o prazo de

validade dos produtos fracionados (multidoses) a partir da dispensa¢dao dos mesmos.

2. OBIJETIVO

Padronizar a identificacdo de medicamentos multidoses com validade reduzida nas unidades geridas pela

RioSaude.

3. ABRANGENCIA

Hospitais, Unidades de Pronto Atendimento e Coordenagdes de Emergéncia Regionais geridos pela

RIOSAUDE.

4. DEFINIGOES E SIGLAS

4.1. Definigoes

Estabilidade de medicamentos - E a capacidade do produto final manter as propriedades quimicas, fisicas e
microbioldgicas dentro dos padrdes e limites especificados por todo periodo dentro do prazo de validade

estabelecido pelo fabricante, segundo a Organizacdo Mundial de Saude.
Fracionamento - Procedimento que integra a dispensac¢do de medicamentos na forma fracionada, efetuado
sob a supervisdo e responsabilidade de profissional farmacéutico habilitado, para atender a prescricao ou
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ao tratamento correspondente nos casos de medicamentos isentos de prescricdo, caracterizado pela
subdivisdao de um medicamento em fragdes individualizadas, a partir de sua embalagem original, sem

rompimento da embalagem primaria, mantendo seus dados de identificagao.

Multidose - Sdo medicamentos que possuem caracteristicas proprias e recipientes herméticos que
favorecem a manutencao das propriedades dos farmacos e excipientes, apds sucessivas retiradas de por¢des

do seu conteudo.

Numero de lote - Designacao impressa em cada unidade do recipiente constituida de combinacdes de letras,
numeros ou simbolos, que permite identificar o lote e, em caso de necessidade, localizar e revisar todas as

operagdes praticadas durante todas as etapas de manipulagao.

Prazo de validade - Periodo de tempo durante o qual o produto se mantém dentro dos limites especificados
de pureza, qualidade e identidade, na embalagem adotada e estocado nas condi¢des recomendadas no

rotulo.

4.2. Siglas

N3o se aplica.

5. RESPONSABILIDADES

ATIVIDADE RESPONSABILIDADE

5.1. Realizar o calculo da reducdo de
Farmacéutico
validade.

5.2 Imprimir as etiquetas com a
Farmacéutico
validade reduzida.

5.3. Identificar os medicamentos com a Técnico de Farmacia ou Farmacéutico

etiqueta contendo a validade reduzida. (na auséncia do técnico)
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5.4. Registro do fracionamento no Livro
Técnico de Farmacia ou Farmacéutico
de Ordem e Ocorréncia da farmacia.

6. DESCRICAO DO PROCEDIMENTO

6.1. OrientagOes

Os medicamentos multidoses deverdo ser dispensados da farmacia com etiquetas contendo a data de
validade reduzida, que serdo impressas em Unitarizagao de Produto no prontudrio eletronico TIMED (Anexo

| - Unitariza¢do de Produto).

O farmacéutico devera realizar o calculo da reducdo de validade conforme item 6.2 e imprimir as etiquetas
contendo nome do medicamento, lote e a data de validade reduzida. Vale ressaltar que as estabilidades

podem sofrer alteracdes conforme o fabricante e/ou alteragdes nas bulas.

As recomendacdes para uso ap0s abertura sdo validas desde que sejam atendidas as técnicas assépticas de

manuseio.

A identificacdo do medicamento devera ser feita imediatamente apds a impressao da etiqueta para que nao

haja troca com outros medicamentos a serem identificados.

O fracionamento realizado durante o plantdo devera ser registrado no Livro de Ordem e Ocorréncia da
Farmacia, contendo obrigatoriamente: nome do medicamento fracionado, quantidade obtida, validade
original, validade reduzida, nome do farmacéutico responsavel pelo célculo da reducdo da validade e nome

do profissional que executou o fracionamento.
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6.2. Quadro de Estabilidade de medicamentos em frascos multidose apds a abertura, conforme forma

farmacéutica.

Forma farmacéutica Validade apés abertura

Cremes, pomadas e logbes 30 dias.
Cremes e pomadas manipuladas Validade estipulada pelo fabricante.
Colirios 28 dias.

28 dias apds abertura. (Obs.: verificar na bula sobre

Insulinas (NPH e Regular) o =
condigfes de armazenamento - ndo congelar).

Ap6s perfurado possui estabilidade de até 48 horas

Lidocaina 2% - 20ml . .
{cocaina m em temperatura ambiente protegido da luz.

25% do tempo restante entre a data de aberturae o

Sélidos orais (comprimidos, capsulas ...) prazo de validade. Mximo de 6 meses.

25% do tempo restante entre a data de aberturae o

SolugBes e suspensbes orais ! L.
¢ n prazo de validade. Maximo de 6 meses.

Solugdes para inalagdo 30 dias.

Pomadas oftdlmicas 28 dias.

Para os sélidos orais, como comprimidos e capsulas, a validade reduzida sera 25% do tempo restante entre
a data de abertura e o prazo de validade, considerando o prazo maximo de 6 (seis) meses.

Exemplo:

Um frasco de dipirona sendo dispensado pelo servico de farmacia no dia 01/01/2025 contendo como prazo

de validade a data 30/12/2025, devera fazer o seguinte célculo:

Dia 01/01/2025 até o dia 30/12/2025 - faltam 12 meses para vencer.

Logo, 12/4 (25% do tempo) = 3 meses.

Entdo, a validade reduzida do frasco serd de 3 meses a contar da data da dispensa.

Para medicamentos injetaveis, devera ser considerado o MAN.FARM.001 - Manual de Diluicdo de

Medicamentos.

7. FORMULARIOS E/OU DOCUMENTOS RELACIONADOS

N3o se aplica.
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9. TRATAMENTO DA DOCUMENTAGAO

Prazo de Guarda

Tipo Documental (Ll CD Série Documental SEEELE B ; ; Destinagao
P Classificagdo Acesso Arquivo Arquivo ¢
Corrente Intermediario
Eliminagdo
A (de acordo com
A vigéncia .
. procedimentos
. Registro de esgota-se L
Livro de ordens e controle das acdes com o técnicos
ocorréncias da | 18.01.02.005 a ¢ Ostensivo 5anos estabelecidos pela
. de urgéncia e encerramento g
farmacia emergéncia de livro Portaria "N
& réorio GI/AGCRJ n2 02, de
prop 31 dejaneiro de
2022)
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10. MODIFICACOES EM RELAGAO A REVISAO ANTERIOR

Allan Pereira
Barbara M. Rottas Dr. Daniel da
00 Emiss3o Inicial 23/03/2023 Novaes de
Lima Mata
Oliveira
Inser¢do da
Allan Pereira
equipe de 23/05/2023 Barbara M. Rottas Dr. Daniel da
01 Novaes de
enfermagem na Lima Mata
Oliveira
rotina
Retirada do
formulario de
registro; inclusao
do exemplo do Barbara Rottas
. Bruno
02 célculo de 06/08/2025 Maria Augusta Allan Novaes _
Sabino
solugdes orais e Xavier
impressdo da
etiqueta no
TIMED.
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11. ANEXOS

11.1. Anexo | - Unitarizagao de Produto - TIMED

UNITARIZACAO DE PRODUTOS

Produto | |
Fabricante | SELECIONE v/
Lote |
Quantidade |

Data de vencimento

Data de vencimento | |
atual
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