
Ш substan�� medicamentoas�;
Ш stabilitate;
Ш tipuri de stabilitate.

Introducere

Prin stabilitatea medicamentului se subîn�elege
perioada în care o substan�� farmaceutic� este
capabil� s�-�i p�streze propriet��ile terapeutice
în specifica�iile stabilite de identitate, poten�� �i
puritate într-o anumit� perioad� de timp. Un
medicament este apreciat stabil atâta timp cât
propor�ia modific�rilor survenite nu dep��e�te
valorile prev�zute în specifica�iile
reglement�rilor respective.

Scopul

Studierea bibliografiei de specialitate privind
determinarea cerin�elor moderne fa�� de
stabilitate �i elaborarea metodelor sigure de
determinarea stabilita�ii medicamentelor.

Materiale şi metode

Rezultate

Cercet�rile în domeniul stabilit��ii asigur�
men�inerea calit��ii, siguran�ei �i eficacit��ii
produsului pe toat� durata de valabilitate care este
considerat� condi�ie de baz� pentru acceptare �i
aprobarea oric�rui produs farmaceutic.

Ш structura �i caracterul
substan�ei medicamentoase;

Ш propriet��ile fizico-
chimice;

Ш excipien�i;

Ш m�rimea particulelor;

Ш modific�ri polimorfice;

Ш natura �i pH-ul solventului
sau vehiculului.

Ш aerul;

Ш temperatura;

Ш lumina;

Ш umiditate;

Ш microorganisme.

Tipurile de stabilitate a medicamentelor
Cerin�ele înaintate fa�� de metodele de 
cercetare a stabilit��ii medicamentelor

specificitate

precizie

sensibilitate

reproductibilitate

Concluzii

Calitatea medicamentului se exprim� prin
inofensivitate, eficien��, puritate �i elementul
esen�ial fiind stabilitatea. Un medicament este
apreciat stabil atâta timp cât propor�ia modific�rilor
survenite nu depa�e�te valorile prev�zute în
specifica�iile reglement�rilor respective.
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Studiul, analiza şi sinteza datelor din diverse
surse de specialitate care se refer� la stabilitatea
medicamentelor.

Stabilitatea fizic� se manifest� prin p�strarea propriet��ilor fizice ini�iale:
aspect, culoare, gust, miros, uniformitate, form� cristalin�, solubilitate;

Stabilitatea chimic�, este dovedit� prin men�inerea în limite constante a
integrit��ii chimice a fiec�rui component;

Stabilitatea microbiologic� se manifest� prin men�inerea stabilit��ii sau
rezisten�ei la dezvoltarea microorganismelor, în condi�ii determinate;

Stabilitatea toxicologic�, nu admite nici o m�rire semnificativ� a
toxicit��ii, evaluat� cantitativ prin LD50;

Stabilitatea terapeutic�, care exclude orice modificare a activit��ii
terapeutice.

C�ile de m�rire a stabilit��ii 
medicamentelor

Metode de 
stabilizare
fizic�

Metode de 
stabilizare
chimic�

Metode de 
stabilizare
antimicrobian�

Perfec�ionarea
proceselor
tehnologice

Factorii care influen�eaz� stabilitatea
medicamentelor

Factorii interni: Factorii externi:


