NORME 89.01: LA DETERMINATION DE LA DATE DE PEREMPTION REELLE DES
MEDICAMENTS SERVIS / VENDUS EN EXECUTION OU NON D'UNE
ORDONNANCE (révisée en novembre 1994)

PREAMBULE

Le Reglement sur I'étiquetage des médicaments ou des poisons spécifie que le pharmacien doit préciser, sur
l'étiquette, la date de péremption des médicaments qu'il dispense a ses patients (1). Cette mesure, qui
s'applique aux produits vendus en exécution ou non d'une ordonnance, a pour but de garantir une
qualité optimale des médicaments.

La date de péremption déterminée par le fabricant ne peut étre utilisée d'emblée a cette fin, car plusieurs
facteurs, bien décrits dans les pharmacopées (2) et bien connus des pharmaciens, influent sur la stabilité
des produits pharmaceutiques. Malgré ces contraintes, le pharmacien a I'obligation légale d'indiquer a
son patient jusqu'a quelle date il peut utiliser, de fagon sécuritaire, le médicament servi (3-4). La
présente norme a pour objectif de faciliter cette tiche. Adoptée une premiere fois par le Bureau de
I'Ordre en 1989, elle a été révisée en 1994 a la lumiere d'informations plus récentes.

Dans la présente norme, l'expression «date de péremption» fait référence a la date établie par le

fabricant; le terme «date de péremption réelle» fait référence a la date établie par le pharmacien, en
considération des conditions d'utilisation du médicament délivré.

CHAMP D'APPLICATION

La présente norme s'applique dans tous les cas, et aussi bien en pratique privée qu'en établissement de
santé. Cependant le pré-conditionnement (ou pré-emballage) implique des mesures additionnelles; les
pharmaciens qui désirent en savoir plus a ce sujet peuvent consulter en particulier les lignes directrices
émises par la Société canadienne des pharmaciens d'hopitaux (5).



PRINCIPES GENERAUX

La détermination de la date de péremption réelle repose sur les quatre principes suivants:

1. Le pharmacien peut indiquer sur l'étiquette la date de péremption fixée par le fabricant, a deux
conditions:

[l sile médicament est délivré tel que présenté, sans aucun reconditionnement par le pharmacien,

et;

[1 s'iln'y a pas de risque d'altération ou de contamination du produit lors de I'utilisation par le
patient.

Dans toutes les autres situations, la date de péremption indiquée par le pharmacien doit étre
déterminée, pour chaque forme pharmaceutique, a partir des parametres qui suivent (sections 1 a 6)
et qui sont résumés au tableau 1.

2. En l'absence d'information sur la date de péremption fixée par le fabricant, indiquer une date de

péremption maximale de trois mois.

3. De facon générale, la date du service par le pharmacien doit étre considérée comme la date de début
d'utilisation, a moins d'entente particuliere avec le patient.

4. Aucun médicament ne devrait étre distribué si la période de stabilité déterminée par le pharmacien
est inférieure a la durée de traitement.

Cette norme ne peut prévoir toutes les situations. Le pharmacien devra utiliser ses connaissances et son
jugement pour les cas non prévus par la présente.



1- FORMES SOLIDES (COMPRIMES, CAPSULES)

Régle générale:

La date de péremption a indiquer doit étre la plus rapprochée des deux suivantes:
[ date de péremption fixée par le fabricant;
[ date de la dispensation plus 1 an (6).

Exceptions:

1. Des dispositions particulieres s'appliquent pour certains produits tels les comprimés de
nitroglycérine sublinguaux. Dans ces cas, suivre les recommandations du fabricant.

2. On peut utiliser la date de péremption proposée par le fabricant pour les formes solides servies dans
un emballage original éliminant les risques de contamination ou d'altération par le patient (v.g.
contraceptifs oraux). Bien rappeler au patient, s'il y a lieu, les précautions a respecter pour la
conservation.

ooooooooboboboboooboooogog

2- FORMES SEMI-SOLIDES (CREMES OU ONGUENTS) OU FORMES LIQUIDES TOPIQUES

Régle générale:

Pour les produits servis en contenant difficile a contaminer (v.g. tubes), la date de péremption a indiquer
doit étre la plus rapprochée des deux suivantes:

[ date de péremption fixée par le fabricant;
[ date de la dispensation plus un an (6).

Pour les produits servis dans d'autres types de contenants tels les pots, indiquer une date de péremption
de 90 jours de la date de service, ou du début d'utilisation.

Exception:

1. Pour les préparations magistrales, a moins de disposer d'informations bien documentées sur la
stabilité du produit préparé, indiquer une date de péremption de 30 jours de la date de fabrication.
Ces préparations, pour lesquelles les données de stabilité sont souvent limitées, présentent plus de
problemes de stabilité et de contamination.



3- FORMES LIQUIDES ORALES

Régle générale:

La date de péremption a indiquer doit étre la plus rapprochée des deux suivantes:
[ date de péremption fixée par le fabricant;
[ date de la dispensation plus 1 an (6).

Exceptions:

1. Pour les reconstitutions (v.g. antibiotiques), suivre les recommandations du fabricant, ou indiquer 30

jours en I'absence de telles recommandations.

2. Pour les préparations magistrales, indiquer une date de péremption de 30 jours de la date de

fabrication.
Joooooooooooodooooooogoooo

4- SOLUTIONS OTO-NASO-OPHTALMIQUES

Régle générale:

Indiquer une date de péremption de 30 jours de la date de service (7).
ooooooooboboboboooboooogog

5- AEROSOLS

Régle générale:

Date de péremption du fabricant.



6- FORMES PARENTERALES (SOLUTIONS OU POUDRES EN AMPOULES, FIOLES UNI-
DOSES OU MULTI-DOSES) NE REQUERANT PAS DE RECONSTITUTION OU SERVIES
NON RECONSTITUEES

Régle générale:

Date de péremption du fabricant.

Exception:

Insuline: 1l est recommandé de conserver a la température de la piéce le flacon ou la cartouche
d'insuline en usage. La date de péremption recommandée par les fabricants est alors de 30 jours du
début d'utilisation. Plusieurs praticiens estiment cependant qu'une date de péremption réelle de 90 jours
est acceptable.

Commentaires:

1. A cause des risques de contamination, I'emploi de fioles multi-doses en milieu hospitalier doit étre

déconseillé.

2. La détermination d'une date de péremption pour les produits injectables reconstitués doit se référer

aux recommandations du fabricant ou a la littérature scientifique appropriée.

3. Les produits biologiques (vaccins), a cause de leur instabilité, requiérent des précautions
particulieres. Référer aux données du fabricant.

ooooooooboboboboooboooogog

RECOMMANDATIONS AUX PATIENTS

Le pharmacien se doit d'informer correctement son patient quant a la conservation adéquate des
produits servis et quant a la différence entre la date de péremption et la durée de traitement. Les
informations incluses a I'annexe 1 peuvent vous aider a constituer une fiche d'information appropriée a

vos besoins.

1%¢ version adoptée par le Bureau de 1'Ordre des pharmaciens du Québec lors de sa réunion du 27 juin



1989; version révisée adoptée le 28 novembre 1994.
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TABLEAU 1

DETERMINATION DE LA DATE DE PEREMPTION REELLE DES MEDICAMENTS

FORMES DATE DE PEREMPTION REELLE A PARTIR DE LA Réf.
PHARMACEUTIQUES DATE DU SERVICE
SOLIDES (comprimés, En général: Le moindre de la date fixée par le fabricant ou | Alinéa 1
capsules) un an page 3
Cas particulier (v.g. Nitroglycérine): recommandations du
fabricant
Formats originaux sans risques de contamination ou
d'altération: date de péremption du fabricant
SEMI-SOLIDES (crémes, Tubes: le moindre de la date par le fabricant ou un an Alinéa 2
onguents) page 3
Autres: 90 jours
LIQUIDES TOPIQUES
Magistrales: 30 jours de la date de fabrication
LIQUIDES ORAUX En général: Le moindre de la date fixée par le fabricant ou | Alinéa 3
un an page 4
Reconstitution: Selon les recommandations du fabricant ou
30 jours
Magistrales: 30 jours de la date de fabrication
SOLUTIONS OTO-NASO- | 30 jours Alinéa 4
OPHTALMIQUES page 4
AEROSOLS Date de péremption du fabricant Alinéa 5
page 4
PARENTERALES SANS Date de péremption du fabricant Alinéa 6
RECONSTITUTION page 5
VACCINS Selon les recommandations du fabricant Alinéa 6
et page 5
PARENTERALES AVEC
RECONSTITUTION
INSULINES 30 jours (température de la piéce) Alinéa 6
page 5
Norme 89.01 Rév. 11-1994



ANNEXE I

INFORMATIONS GENERALES SUR LES DATES DE PEREMPTION
A L'INTENTION DES PATIENTS

Chaque comprimé, capsule ou millilitre de solution de votre médicament contient une quantité exacte de
substance(s). Il est essentiel que cette quantité demeure la méme pendant toute la durée du traitement. A
cette fin, le pharmacien a déterminé une «date de péremption», qui est la date jusqu'a laquelle votre
médicament conservera toutes ses qualités.

Assurez-vous de toujours connaitre les dates de péremption des médicaments que vous utilisez. Demandez
des précisions a votre pharmacien au besoin. Un médicament conservera toutes ses propriétés si vous le

conservez selon ses recommandations.

Un médicament doit étre conservé dans le contenant dans lequel il vous a été remis. Evitez de I'exposer a la
lumiére et a I'humidité. Certains doivent étre gardés dans des bouteilles de verre ambré munies d'un
bouchon dévissable. Ne mélangez pas plusieurs médicaments différents dans un méme contenant.

Les médicaments sont des produits chimiques. IIs peuvent donc subir facilement des réactions de
décomposition, pouvant amener une diminution de leur activité. Tout changement de couleur, de forme, de

consistance de votre médicament est inacceptable, et vous ne devez pas alors consommer le médicament.
Le fait de conserver au réfrigérateur un médicament qui devrait I'étre a la température de la piece
n'augmente pas sa stabilité; par contre la période de stabilité d'un médicament a conserver au réfrigérateur

est écourtée s'il est gardé a la température de la piece pendant 24 heures ou plus.

Le médicament, c'est la spécialité de votre pharmacien. Vous avez un doute? Consultez-le.



