ANNEXE 9 a
MODÈLE DE  FORMULE MAÎTRESSE 

Préparation magistrale 

	Nom : 
	
	Numéro -  version : (Exemple: 001-01)



	Teneur : 


	
	En vigueur le :                                  (jj/mm/aaaa)                                                           

	Forme pharmaceutique : 


	
	Autorisé par : ________________________________    pharmacien

	Voie d’administration :


	
	                              

	FORMULE

	Ingrédients
	Quantités
	Description physique
	Activité thérapeutique

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	Information complémentaire sur les ingrédients :

Inscrire toute information supplémentaire sur les ingrédients nécessaires à la préparation.

Inscrire les précautions particulières à respecter sur la manipulation des ingrédients.



	Notes sur les calculs et les mesures à effectuer :

Inscrire toute particularité concernant les calculs, mesures ou préparations d’ingrédients qui devront être effectués avant de procéder à la préparation. 

Inscrire toute exigence de vérification de la part du pharmacien.

Exemples :     Contrôle de qualité, à effectuer et à documenter, sur les appareils avant d’effectuer les mesures.

                       Précision des appareils de mesure.  

                       Numéros des formules maîtresses des préparations qui devront être utilisées comme ingrédients dans la préparation en cours.  

                       Vérification et documentation des ingrédients, des numéros de lot et des dates d’expiration.

                       Type de rapport à compléter au registre des préparations.

	Appareils, instruments et matériel requis :

Inscrire tout le matériel, l’équipement qui sera nécessaire à la préparation. 



	Méthode de préparation :

Décrire toutes les étapes de la préparation.



	Contrôles de la qualité :

Spécifier tous les contrôles de qualité en cours de préparation qui devront être effectués et documentés par l’ATP et/ou par le pharmacien.

Spécifier les contrôles de qualité à effectuer par le pharmacien sur la préparation finale. Indiquez les spécifications attendues.

Exemple :

  Contrôle de qualité

Spécification attendue

Apparence de la préparation

Solution claire, incolore, sans particules visibles



	Conditionnement :

Décrire le type de conditionnement dans lequel la préparation devra être présentée au client.

Exemple : La solution est servie dans une bouteille ambrée, en plastique avec un bouchon qui ferme hermétiquement.



	Stabilité et entreposage :

Spécifier les exigences de conservation de la préparation finale.

Spécifier la durée de conservation de la préparation effectuée (date limite d’utilisation).

Indiquer les références qui ont servi à déterminer la durée de conservation.



	Étiquetage 

Inscrire les informations obligatoires à inscrire sur l’étiquette du produit (Voir la section 5.14 « Étiquetage des préparations »).   


	Exemple d’étiquette 



	Références consultées : No
Inscrire la source de la formule maîtresse.
Inscrire toute documentation qui vient appuyer la stabilité de la préparation. 



	Historique de la formule maîtresse : 



	Date de rédaction :                     

(jj/mm/aaaa)      
           
	Rédigée par : 



	Révisée le :                                  (jj/mm/aaaa)
                                          

Modification effectuée :
	Révisée par : 

No de version modifiée :      ( OUI      ( NON  

              

	Révisée le :                                  (jj/mm/aaaa)
                                       

Modification effectuée :
	Révisée par : 

No de version modifiée :      ( OUI       ( NON 

 


