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Κλαριθρομυκίνη 250 / 500 mg - καψάκια

Clarithromycin 250 / 500 mg capsules
Βιβλιογραφική αναφορά · Τοπική υιοθέτηση / Reference monograph · Local adoption

Προέλευση και πρόσβαση στην πηγή / Provenance and source access
Η προέλευση, η έκδοση και τα όρια των παρεχόμενων αποσπασμάτων/βιβλιογραφικών αναφορών διατηρούνται.
Το κείμενο είναι η παρεχόμενη και αναθεωρημένη εγγραφή Sikalias, όχι νέα πλήρης αναδημοσίευση του
πρωτοτύπου της πηγής. Πρόσβαση στο πλήρες πρωτότυπο γίνεται στον επίσημο εκδότη, με την απαιτούμενη
άδεια ή συνδρομή. Δεν δηλώνεται ότι εκκρεμές αίτημα επανάχρησης έχει εγκριθεί.

Source provenance, edition and limits of supplied extracts/references are retained. This is the supplied and
revised Sikalias record, not a newly supplied complete publisher-original text. Consult the official publisher for full
originals under the required licence or subscription. No pending reuse request is represented as approved.

Σύνθεση αναφοράς / Reference formula
Βάση / Basis: 1 καψάκιο / capsule; επιλέξτε μία ισχύ / select one strength

Συστατικό / Ingredient Ποσότητα / Quantity

Κλαριθρομυκίνη, πρώτη ύλη
Clarithromycin bulk API

250 / 500 mg

Αδιαφανές κέλυφος ζελατίνης, μέγεθος 2 / 00 αντίστοιχα
Opaque gelatin shell, size 2 / 00 respectively

1 τεμάχια / pieces

Περιγραφή σκευάσματος / Preparation description
Σκληρά καψάκια: Κλαριθρομυκίνη 250 / 500 mg - καψάκια. Πρόσθετα κριτήρια εμφάνισης δεν τεκμηριώνονται
στο εξετασθέν ειδικό κείμενο.

Hard capsules: Clarithromycin 250 / 500 mg capsules. Additional appearance criteria are not established by the
specific text reviewed.

References: [1]

Δράση και χρήση / Action and use
Μακρολιδικό αντιβιοτικό.

Macrolide antibiotic.

References: [1]

Προδιαγραφές / Specifications
Μέση περιεκτικότητα 90-110% της ονομαστικής. Ομοιομορφία μάζας σε 20 καψάκια και περιεχομένου σε 10 της
παρτίδας ελέγχου, με την πλήρη διαδικασία της πηγής.

Mean assay 90-110% of nominal. Mass uniformity on 20 capsules and content uniformity on 10 in the control
batch, using the full source procedure.

References: [1]
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Φως / Light
Για το τελικό σκεύασμα η πηγή ορίζει:
Περιέκτης HDPE 65 mL χωρίς ξηραντικό ή κατάλληλος φωτοπροστατευτικός/υγρασιοπροστατευτικός περιέκτης
της πηγής. 15-25 °C, ξηρό μέρος, προστασία από φως.

For the finished product the source specifies:
65 mL HDPE without desiccant, or a suitable light-/moisture-protective source container. 15-25 °C, dry, protected
from light.

References: [1]

Αέρας και οξείδωση / Air and oxidation
Δεν παρέχεται μελέτη οξειδωτικής σταθερότητας του τελικού μίγματος ούτε απαίτηση αδρανούς ατμόσφαιρας.
Τηρείται ο περιέκτης της πηγής.

No oxidative stability study of the finished mixture or inert-atmosphere requirement is provided. Use the source
container.

References: [1]

Νερό και διαλυτότητα / Water and solubility
Δεν δίνεται ποσοτικό όριο υδρολυτικής σταθερότητας της συγκεκριμένης σύνθεσης. Η ποσότητα και ποιότητα
νερού δεν μεταβάλλεται από τη συνταγή.

No quantitative hydrolytic stability limit is given for this formula. Retain the prescribed water amount and quality.

References: [1]

Υγρασία / Humidity
Για το τελικό σκεύασμα η πηγή ορίζει:
Περιέκτης HDPE 65 mL χωρίς ξηραντικό ή κατάλληλος φωτοπροστατευτικός/υγρασιοπροστατευτικός περιέκτης
της πηγής. 15-25 °C, ξηρό μέρος, προστασία από φως.

For the finished product the source specifies:
65 mL HDPE without desiccant, or a suitable light-/moisture-protective source container. 15-25 °C, dry, protected
from light.

References: [1]

Θερμοκρασία / Temperature
Για το τελικό σκεύασμα η πηγή ορίζει:
Περιέκτης HDPE 65 mL χωρίς ξηραντικό ή κατάλληλος φωτοπροστατευτικός/υγρασιοπροστατευτικός περιέκτης
της πηγής. 15-25 °C, ξηρό μέρος, προστασία από φως.

For the finished product the source specifies:
65 mL HDPE without desiccant, or a suitable light-/moisture-protective source container. 15-25 °C, dry, protected
from light.

References: [1]

pH και συμβατότητα / pH and compatibility
Δεν αποδίδεται pH στην ξηρά μορφή. Τυχόν pH αναλυτικού εκχυλίσματος μετράται μόνο με την καθορισμένη
μέθοδο.

No pH is assigned to the dry dosage form. Any analytical-extract pH requires the specified method.

References: [1]
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Άλλες αλληλεπιδράσεις / Other interactions
Δεν παρέχεται πλήρης δοκιμή συμβατότητας του μίγματος με πρόσθετα δραστικά ή διαφορετικά έκδοχα. Οι
υποκαταστάσεις απαιτούν χωριστή τεκμηρίωση.

No complete compatibility test with added actives or alternative excipients is provided. Substitutions require
separate evidence.

References: [1]

Ειδικά στοιχεία συστατικών / Ingredient-specific information
Ταυτοποίηση και βάση ζύγισης:
• Κλαριθρομυκίνη, πρώτη ύλη: 250 / 500 mg.
• Αδιαφανές κέλυφος ζελατίνης, μέγεθος 2 / 00 αντίστοιχα: 1 τεμάχια / pieces.
Οι δηλωμένες μορφές/ποιότητες ανήκουν στην ακριβή σύνθεση της πηγής.

Identity and weighing basis:
• Clarithromycin bulk API: 250 / 500 mg.
• Opaque gelatin shell, size 2 / 00 respectively: 1 τεμάχια / pieces.
The specified chemical forms/grades belong to the exact source formula.

References: [1]

Προστασία εργαζομένων / Staff protection
Καθαρή μακρυμάνικη εργαστηριακή ενδυμασία, κάλυψη μαλλιών και γάντια κατά τον χειρισμό. Αλλαγή γαντιών
μετά από επιμόλυνση/φθορά.

Clean long-sleeved laboratory clothing, hair covering and gloves during handling; change gloves after
contamination or damage.

References: [1], [2], [3]

Εκτίμηση κινδύνου / Risk assessment
Συγκεκριμένη παρτίδα αναφοράς: 1 καψάκιο / capsule; επιλέξτε μία ισχύ / select one strength. Πρώτο συστατικό:
Κλαριθρομυκίνη, πρώτη ύλη, 250 / 500 mg. Ελέγξτε ανεξάρτητα τη χημική μορφή, τις μονάδες και κάθε
κλιμάκωση πριν από ζύγιση.
Η ομοιομορφία μάζας δεν αποδεικνύει μόνη της ομοιομορφία περιεχομένου. Ελέγξτε γεωμετρική αραίωση,
ελάχιστη ζύγιση, απώλειες στα τοιχώματα και αριθμό/μέγεθος καψακίων. Διατηρήστε διακριτή ταυτότητα
ισχύων κατά πλήρωση και επισήμανση.
Καταγράψτε για την τοπική ανάλυση ποσότητα ανά παρασκευή, συχνότητα εργασίας, διάρκεια ανοικτού
χειρισμού, πιθανές οδούς έκθεσης και αποτελεσματικότητα των μέτρων ελέγχου. Αυτά είναι στοιχεία εισόδου
της αξιολόγησης· δεν αποδίδεται προσχηματικός τελικός βαθμός κινδύνου.
Σημείο ελέγχου αποδέσμευσης: ανεξάρτητη επαλήθευση mg ανά μονάδα, συνολικού αριθμού μονάδων και
μικρότερης ζύγισης. Η ομοιομορφία μάζας δεν υποκαθιστά την ομοιομορφία περιεκτικότητας όπου αυτή
απαιτείται. Καταγράψτε διαδοχή γεωμετρικής αραίωσης και αποφυγή διαχωρισμού κονιών.

Reference batch: 1 καψάκιο / capsule; επιλέξτε μία ισχύ / select one strength. First ingredient: Clarithromycin bulk
API, 250 / 500 mg. Independently check chemical form, units and every scale conversion before weighing.
Mass uniformity alone does not prove content uniformity. Check geometric dilution, minimum weight, wall losses
and capsule count/size. Keep strengths distinctly identified during filling and labelling.
For the local assessment record quantity per preparation, work frequency, duration of open handling, potential
exposure routes and effectiveness of controls. These are assessment inputs; no fictitious final risk score is
assigned.
Release checkpoint: independently verify mg per unit, total unit count and smallest weighable quantity. Mass
uniformity does not replace content uniformity when required. Document geometric dilution and prevention of
powder segregation.

References: [1], [6], [8]
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Συνθήκες παρασκευής / Compounding conditions
Πριν από ανάμιξη: ταυτοποίηση χημικής μορφής και παρτίδας κάθε συστατικού, καταγραφή θεωρητικών
ποσοτήτων και έλεγχος καθαριότητας του εξοπλισμού. Οι θερμοκρασίες και η σειρά προσθήκης είναι αυτές της
παρακάτω διαδικασίας.

Before mixing: verify each ingredient’s chemical form and lot, record theoretical amounts and check equipment
cleanliness. Follow the temperatures and addition sequence in the procedure below.

References: [1], [3]

Τεκμηρίωση BUD / BUD rationale
Διάρκεια στην πηγή: Η πηγή ορίζει 1 μήνα.
Η διάρκεια αυτή είναι οδηγία της συγκεκριμένης φαρμακοποιίας/πηγής. Στον παρόντα έλεγχο δεν επαληθεύτηκε
πλήρης πρωτογενής μελέτη που να τεκμηριώνει ταυτόχρονα χημική, φυσική και μικροβιολογική επέκταση της
ίδιας τελικής σύνθεσης.
Επιλεγμένος γενικός κανόνας: έως 180 ημέρες στους 20-25 °C για στερεή ή μη υδατική μη πόσιμη μορφή, με
τεκμηριωμένη aw <0,6. Η αρχική ποιότητα/υγρασία, η προστασία από είσοδο νερού και η φυσική καταλληλότητα
πρέπει να υποστηρίζουν αυτή την κατηγορία.
Το όριο βιβλιογραφικής αναφοράς της παρούσας έκδοσης είναι η συντομότερη μεταξύ της παραπάνω διάρκειας
πηγής και του γενικού ορίου. Για παράταση απαιτείται τεκμηρίωση που καλύπτει
δραστική/έκδοχα/περιεκτικότητα, περιέκτη, θερμοκρασία, μέθοδο ενδεικτική σταθερότητας και, για υδατική
επέκταση, την απαιτούμενη μικροβιολογική τεκμηρίωση. Εφαρμοστέα επίσημη USP-NF μονογραφία αξιολογείται
χωριστά στο πλήρες κείμενό της.
Ημερομηνία χρήσης = η ενωρίτερη επιτρεπτή ημερομηνία από παρασκευή + επιλεγμένη διάρκεια, λήξεις πρώτων
υλών και τυχόν συντομότερο τεκμηριωμένο όριο. Ο χρόνος μετά το άνοιγμα δεν παρατείνει το συνολικό BUD. Η
τελική ημερομηνία συμπληρώνεται για τη συγκεκριμένη παρτίδα μετά τους ελέγχους.
Ο γενικός κανόνας αποτελεί συντηρητικό όριο επιλογής και όχι πειραματική απόδειξη σταθερότητας της
παρτίδας. Η κατηγορία συνδέεται με την τελική σύνθεση, τη συντήρηση και τις επιτρεπόμενες θερμοκρασίες. Η
τιμή aw δεν προκύπτει από το ποσοστό νερού ή την απώλεια κατά την ξήρανση. Για τεκμηρίωση χρησιμοποιήστε
SOP-014 και F-006· για ειδική aw, SOP-017 και F-012.
Η USP δεν απαιτεί μέτρηση aw σε κάθε μη στείρο παρασκεύασμα. Η τεκμηριωμένη ταξινόμηση της
συγκεκριμένης σύνθεσης μπορεί να χρησιμοποιείται ως οδηγός· καταγράφεται ρητά ως εκτίμηση και όχι ως
μέτρηση. Αμφίβολη ή οριακή ταξινόμηση απαιτεί ειδικό τεκμήριο ή κατάλληλη μέτρηση. Η ημερομηνία τελικού
σκευάσματος δεν υπερβαίνει τη διαθέσιμη ημερομηνία των ήδη παρασκευασμένων συστατικών/βάσεων, εκτός αν
έχει υιοθετηθεί επαρκής ειδική τεκμηρίωση για την ακριβή τελική σύνθεση.
Διόρθωση αριθμητικού ορίου μητρώου: έως 28 ημέρες ως συντηρητικό όριο αναφοράς, πριν από τυχόν
συντομότερες λήξεις/ημερομηνίες βάσεων. Για τη μετατροπή της παρούσας έκδοσης χρησιμοποιούνται 28
ημέρες ανά 1 ημερολογιακό μήνα και 89 ημέρες ανά 3 ημερολογιακούς μήνες· οι εβδομάδες μετατρέπονται σε 7
ημέρες. Οι πρωτότυπες μονάδες της πηγής διατηρούνται. Πρόκειται για συντακτική πολιτική μετατροπής, όχι
για νέο αποτέλεσμα σταθερότητας ή αυτόματη αποδέσμευση.

Period reported by source: Source period: 1 month.
This duration is a specific formulary/source instruction. This review did not verify a complete primary study
establishing chemical, physical and microbiological extension for the same finished formulation.
Selected general rule: up to 180 days at 20-25 °C for a solid or nonaqueous nonoral-liquid form with supported aw
<0.6. Initial quality/moisture, exclusion of water ingress and physical suitability must support this category.
The reference-policy ceiling in this edition is the shorter of the source period above and the general ceiling.
Extension needs matching active/excipients/strength, container, temperature, a stability-indicating method and
the required microbiological evidence for aqueous extension. An applicable official USP-NF compounded
monograph is assessed separately in its complete text.
Use-by date = the earliest allowed date from preparation plus selected period, ingredient expiries and any shorter
supported limit. In-use dating never extends overall BUD. Complete the actual date for the batch after the
required checks.
A default is a conservative dating limit, not experimental proof of batch stability. Its category depends on final
composition, preservation and permitted temperatures. Water percentage or loss on drying does not determine
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aw. Document using SOP-014/F-006; use SOP-017/F-012 for specific aw evidence.
USP does not require water-activity measurement for every nonsterile preparation. A justified classification of the
actual formulation may guide dating; record it explicitly as inferred, not measured. Uncertain or borderline
classification requires specific evidence or a suitable measurement. Finished-product dating does not outlast the
available dating of previously compounded components/bases unless adequate specific evidence for the exact
finished preparation has been formally adopted.
Register correction: at most 28 days as a conservative reference cap before any shorter expiry/component date.
This edition converts one calendar month to 28 days and three calendar months to 89 days; weeks are converted
to seven days. Original source units are retained. This is an editorial conversion policy, not a new stability result or
automatic release.

References: [1], [4], [5], [7], [9]

Προαπαιτούμενα / Prerequisites
Δεν απαιτείται χωριστή βάση με κωδικό μητρώου. Τυχόν εμπορικό όχημα παραμένει το ακριβές κατονομαζόμενο
προϊόν του πίνακα.

No separately registered base is required. Any commercial vehicle remains the exact named product in the
formula table.

References: [1]

Εξοπλισμός / Equipment
Ζυγός, γουδί/ύπερος, κόσκινο, συσκευή πλήρωσης του καθορισμένου μεγέθους καψακίων, εξοπλισμός ελέγχου
μάζας/ομοιομορφίας.

Balance, mortar/pestle, sieve, capsule filler for the specified shell size and mass/uniformity QC equipment.

References: [1]

Μέθοδος παρασκευής / Compounding method
Υπολογίστε και ζυγίστε την πρώτη ύλη για μία ισχύ και ένα πλήθος καψακίων. Λειοτριβήστε, πληρώστε
ομοιόμορφα, κλείστε και ελέγξτε τα καψάκια. Δεν προβλέπεται αραιωτικό. Συσκευάστε μετά τους απαιτούμενους
ελέγχους.

Calculate and weigh API for one strength and capsule count. Triturate, fill evenly, close and inspect capsules. No
diluent is specified. Package after the required checks.

References: [1]

Παρατηρήσεις / Observations
Έλεγχος έκθεσης σε σκόνη και διασταυρούμενης επιμόλυνσης. Η πηγή τονίζει διαχωρισμό από την παρασκευή
αμοξικιλλίνης. Η ισχύς και το μέγεθος κελύφους πρέπει να αντιστοιχούν.

Control powder exposure and cross-contamination. Source stresses separation from amoxicillin preparation.
Match capsule strength and shell size.

References: [1]

Περιέκτης και συσκευασία / Container and packaging
Περιέκτης HDPE 65 mL χωρίς ξηραντικό ή κατάλληλος φωτοπροστατευτικός/υγρασιοπροστατευτικός περιέκτης
της πηγής. 15-25 °C, ξηρό μέρος, προστασία από φως.

65 mL HDPE without desiccant, or a suitable light-/moisture-protective source container. 15-25 °C, dry, protected
from light.

References: [1]
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Ποιοτικός έλεγχος / Quality control
Ομοιομορφία μάζας 20 τυχαίων μονάδων κατά Ph. Eur. 2.9.5 και έλεγχοι περιεκτικότητας/μονάδων κατά το
ειδικό αναλυτικό παράρτημα. Χρησιμοποιούνται τα ακριβή όρια της επιλεγμένης περιεκτικότητας. Το πλήρες
παράρτημα απαιτείται για εκτέλεση.
Η μέθοδος, το όριο αποδοχής, η πραγματική τιμή και ο ελεγκτής καταγράφονται χωριστά στο F-005. Αποτυχία
κρίσιμης προδιαγραφής οδηγεί σε καραντίνα και διερεύνηση κατά SOP-015· η επανάληψη ελέγχων χρειάζεται
αιτιολόγηση.

Mass uniformity of 20 random units by Ph. Eur. 2.9.5 and content/unit tests in the specific analytical annex. Use
the exact limits for the selected strength. The full annex is required for execution.
Record the method, acceptance criterion, actual result and reviewer separately in F-005. A critical specification
failure requires quarantine and investigation under SOP-015; retesting needs justification.

References: [1], [8]

Φύλαξη / Storage
Περιέκτης HDPE 65 mL χωρίς ξηραντικό ή κατάλληλος φωτοπροστατευτικός/υγρασιοπροστατευτικός περιέκτης
της πηγής. 15-25 °C, ξηρό μέρος, προστασία από φως.

65 mL HDPE without desiccant, or a suitable light-/moisture-protective source container. 15-25 °C, dry, protected
from light.

References: [1]

Διάθεση / Dispensing
Χορήγηση στην ακριβή συνταγογραφημένη περιεκτικότητα. Για υγρά, χρησιμοποιήστε κατάλληλη
βαθμονομημένη σύριγγα από του στόματος· καταγράψτε δόση και συχνότητα από τη συνταγή.

Dispense the exact prescribed strength. For liquids use a suitable graduated oral syringe; record dose and
frequency from the prescription.

References: [1]

Επισήμανση / Labelling
Κλαριθρομυκίνη 250 / 500 mg - καψάκια
Από του στόματος
Ποσότητα: ____ Παρτίδα: ____
Παρασκευάστηκε: ____ Χρήση έως: ____
Ασθενής / δόση / συχνότητα: ____
Φύλαξη: Περιέκτης HDPE 65 mL χωρίς ξηραντικό ή κατάλληλος φωτοπροστατευτικός/υγρασιοπροστατευτικός
περιέκτης της πηγής. 15-25 °C, ξηρό μέρος, προστασία από φως.
Θερμοκρασία για το BUD αυτής της παρτίδας: ____

Clarithromycin 250 / 500 mg capsules
Oral use
Quantity: ____ Batch: ____
Prepared: ____ Use by: ____
Patient / dose / frequency: ____
Storage: 65 mL HDPE without desiccant, or a suitable light-/moisture-protective source container. 15-25 °C, dry,
protected from light.
Temperature for this batch BUD: ____

References: [1]
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v9_controls / v9_controls
Το αριθμητικό όριο στο αρχείο είναι μόνο όριο βιβλιογραφικής αναφοράς υπό τις ειδικές προϋποθέσεις. Δεν έχει
οριστεί BUD πραγματικής παρτίδας και δεν έχουν παραχθεί μετρήσεις aw. Η ακριβής σύνθεση, τα
προαπαιτούμενα, ο περιέκτης, η φύλαξη και τα στοιχεία ελέγχου πρέπει να εγκριθούν για τη συγκεκριμένη
εφαρμογή. Η έναρξη του υπολογισμού BUD είναι η έναρξη της παρασκευής. Εφαρμόζεται το συντομότερο
τεκμηριωμένο όριο, με χωριστό έλεγχο διάρκειας μετά το άνοιγμα. Τα όρια USP είναι τεχνικό πλαίσιο και δεν
παρουσιάζονται ως ελληνική νομοθεσία.

The numeric value is a literature reference ceiling subject to its specific conditions. No actual batch BUD has been
assigned and no aw measurements have been produced. The exact formula, prerequisites, container, storage and
quality evidence require approval for the actual application. The BUD clock starts when compounding begins. Use
the shortest applicable supported limit and assess in-use dating separately. USP categories are a technical
framework and are not presented as Greek legislation.

Ανεξάρτητη ελληνική και αγγλική απόδοση/οργάνωση στοιχείων της αναφερόμενης πηγής. Δεν αποτελεί επίσημη μετάφραση ή έγκριση του
εκδότη.

Independent Greek/English adaptation and organisation of facts from the cited source. This is not an official translation or publisher
endorsement.

Πηγές και παραπομπές / Sources and references
[1] ANSM - Monographie de préparation magistrale (outside Formulaire national)

v1 • 14/10/2024 | PDF pp. 1-7; αναλυτικά παραρτήματα / analytical annexes | master formula | 2026-09-10

https://ansm.sante.fr/uploads/2024/11/12/20241104-monographie-clarithromycine-gelules-2.pdf
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