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Modificacion de Condiciones para Estudios de Estabilidad

de Medicamentos a Largo Plazo en Zona Climatica I'V. Caso de Cuba.
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RESUMEN. Con el objetivo de fundamentar la posicion cubana en la consulta sobre condiciones para los
estudios de estabilidad de medicamentos a largo plazo en zona climatica IV, se estudié la reglamentacién
nacional vigente y fueron analizados datos climaticos promedio de temperatura y humedad mostriandose
la correspondencia con esta zona y las diferencias entre regiones y entre los meses de Enero y Julio. Se cal-
culé la humedad relativa a partir de la temperatura cinética promedio con datos diarios de una region de
maxima oscilacion térmica. Se concluyé que para garantizar el margen de seguridad necesario, Cuba res-
palda la condicion de Temperatura de 30 °C +2 °C y 75% #* 5% de Humedad Relativa en una tnica zona
climatica I'V.

SUMMARY. “Modification of Conditions for long-term drug stability studies in Climatic Zone IV. Case of Cu-
ba”. For indorsing the Cuban position in the consultation for conditions in long-term drug stability studies in cli-
matic zone IV, the current national regulations was studied and average climatic data of temperature and humidi-
ty, identifying correspondence of the country for this climatic zone, and differences among regions and between
the months of January and July were analysed. Relative humidity was calculated from the mean kinetic tempera-
ture using daily data from a region with maximal thermal oscillation. It was concluded that, for granting the nec-
essary safety margin, Cuba supports the humidity condition for long-term stability studies of Temperature of 30
°C £2 °C and 75% + 5% of Relative Humidity for a unique Climatic Zone IV.
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