Pharmacie - PHAR-Général #296

Coder Nplate (romiplostim) en hors formulaire
2024-08-13 12:30 - Mélanie Lacerte

Statut: Résolu Début:

Priorité: Normal Echéance: 2025-01-16
Assigné a: Myriam Breton

Catégorie:

Version cible:

Equipes: Ariane

Description
Administration SC

Tableau 1. Reconstitution du contenu des flacons & usage unique de NPLATE

Volume
Flacon a d’eau
usage Contenu total stérile
unique de du flacon de pour Volume du produit Concentration
NPLATE NPLATE injection administrable finale
250 mcg 375 meg ajouter 0,72 mL = | 250 mcg dans 0,5 mL 500 mcg/mL
500 meg 6525 mecg ajouter 1,2 mL = 500 mecg dans 1 mL 500 mcg/mL

Le produit reconstitué contenu dans le flacon doit &étre administré dans les 24 heures parce gu'il
ne contient aucun agent de conservation. Le produit reconstitué peut rester a la température
ambiante, soit 25 °C (77 °F), ou étre réfrigéré a une température allant de 2 °C 4 8 °C (de 36 °F
4 46 °F) pour une période maximale de 24 heures avant son administration. Le produit
reconstitué doit &étre conservé a I'abri de la lumiére.

11 ENTREPOSAGE, STABILITE ET ELIMINATION

La poudre lyophilisée NPLATE doit étre conservée au réfrigérateur 4 une température de 2 °C a
8 °C (de 36 °F & 46 °F); les flacons doivent étre conservés dans 'emballage d'origine a |'abri de
la lumiére avant d'étre utilisés. Ne pas congeler. La poudre lyophilisée NPLATE peut également
éfre conservée a la température ambiante, jusqu'a un maximum de 25 °C (77 °F), dans
I'emballage d'origine; toutefois, dans de telles conditions, elle doit &tre utilisée dans un délai de
30 jours. Si NPLATE n'est pas utilisé dans un délai de 30 jours, jeter le produit.

Conserver NPLATE & I'abri de la lumiére directe et ne pas 'exposer & des températures
dépassant 25 °C (77 °F).

Historique

#1 - 2025-01-07 19:07 - Myriam Breton
- Echéance mis a 2025-01-16
- Statut changé de Accepté a Attente MEP

- Assigné a mis a Myriam Breton

Fait DEV.
J'en comprend que c'est I'étage qui les prépare donc j'ai ajouté l'instruction de dilution. Sort en avant.

J'en ai profité pour faire un petite ménage de ce qui apparaissait dans les hors formulaire dans les procédures (14 DIVERS -> Rx hors form).

#2 - 2025-01-17 19:22 - Mélanie Lacerte
- Statut changé de Attente MEP a Résolu
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