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Prin stabilitatea medicamentului se subintelege
perioada in care o substantd farmaceutica este
capabild sa-si pastreze proprietatile terapeutice
in specificatiile stabilite de identitate, potenta si
puritate intr-o anumitd perioadd de timp. Un
medicament este apreciat stabil atita timp cat
proportia modificarilor survenite nu depaseste
valorile prevazute in specificatiile
reglementarilor respective.
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Studierea bibliografiei de specialitate privind

determinarea cerintelor moderne fatd de
stabilitate si elaborarea metodelor sigure de
determinarea stabilitatii medicamentelor.

o
Studiul, analiza si sinteza datelor din diverse

surse de specialitate care se refera la stabilitatea
medicamentelor.

» substanta medicamentoasa;
> stabilitate;
» tipuri de stabilitate.

Stabilitatea micr

obiologica se manifesta prin mentinerea stabilitatii sau

rezistentei la dezvoltarea microorganismelor, in conditii determinate;
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» marimea particulelor;
» modificari polimorfice;

» natura si pH-ul solventului
sau vehiculului.
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Cercetarile in domeniul stabilitdtii asigura
mentinerea calitdtii, sigurantei si eficacitatii
produsului pe toatd durata de valabilitate care este
consideratd conditie de baza pentru acceptare si
aprobarea oricarui produs farmaceutic.

Calitatea medicamentului se exprimd  prin
inofensivitate, eficientd, puritate si elementul
esential fiind stabilitatea. Un medicament este
apreciat stabil atata timp cat proportia modificarilor
survenite nu depaseste valorile prevazute in
specificatiile reglementarilor respective.
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