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: N Objectif ~

Saint-Germain-en-Laye

Centre Hospitalier Intercommunal

é La clonidine est utilisée pour le syndrome de sevrage aux opiaces chez le nourrisson. C@/‘) Mettre a disposition une préparation de clonidine adaptée et reproductible pour parer a I'indisponibilité de
Problématique : il n’existe actuellement pas de forme pédiatrique sur le marché. forme pédiatrique a une concentration de 10 yg/mL.
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/ Materiels et méthodes
: . . . Dosage de la Clonidine Identification des excipients
@ Choix de la formule : ]ﬂ[ Mise au point du controle analytique =y \alication de la méthode : M 56 :
recherche bibliographique & yiq =l référentiels de la SFSTP OREHASHT CH Caplial® > cm {capillaire inverse] o
- . . Effectuée par électrophorese T , . . Temperature 25°C 25°C
Les criteres de choix de la formule étaient : capillaire P P etablissement d’un profil d’exactitude avec Voltage 20 kv 95 kY
. , : . , vz 4 g s T
Iolr[ne galenll_c:ue adalptgte, au patient, des I|m|testq acce‘p’gaSbol/llteSdeflmesta -tl-/ 10 go gt Longueur donde 500 e 350 et 230 nm (UV inverse)
olerance (,p ’ _O_Smo a‘l’l e)’ _ une proportion 8 a ° ( concentrations o,3, Pression d’injection -50 mBar pendant 5 sec 50 mBar pendant 6 sec
absence d’excipients a effets notoires, 9,0 et 11,7 ug/mL sur 3 jours, n = 3) \
ey s : Type de tampon Phosphate 50 mM a pH 2,5 pH 12,1
\ facilite de mise en ceuvre et de dosage /
/ Résultats \
g Choix de la formule ﬂ[ Controle analytique =% Profil d’exactitude
Formule
Sélectionnée e recouvrement a 6,3 pug/mL e recouvrement a 9,0 ug/mL
Criteres Inorpha® Solution de Sirop Simple Solution de CompOSition de Ia e recouvrement a 11,7 pg/mL ———recouvrement moyen
saccianine saccharose formule Sélectionnée TempS d’analyse CIOnidine S 3 min —intervalle de tolérence, limite basse —intervalle de tolérence, limite haute
10 pg/mL _20 pg/mL 50 pg/mL Uhllsahon d un etalOn Interne (leocalne) Temps d'analyse excipients —limite d'acceptabilité basse —limite d'acceptabilité haute
Excipients a effet P 1 1 Oui ° i . . . 2 e s <7 min :
not:ire Sorbate de potassium Coefficients de variation de répétabilité et
BQOmg . de reproductibilité < 5%
Facilité de T+t ¥ + * Citrate de potassium
fabrication 346mg
Facilité de mise [ +++ ++ +++ * Acide citrique mAU - g . ; § .
en place dosage 200mg 257 i@é’* < ;,«‘-*’“ B I @ . $
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SELJER S A8 2 mois a +4°C 3 moisa +4°C 9 moisa T°amb ) Sacc.:harmate de 20 - {\ 1% % * 5 & § L """""""" T """"""""" .
chimique sodium 26mg - - S &)85 z L i | :
* Eau ppigsp 100mL 2 2 2315‘*__\/ 5! v .
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- Discussion et Conclusion ~

Une solution buvable de clonidine pédiatrique est réalisable et analysable par électrophorese capillaire pour la libération des lots dans le cadre d’une préparation hospitaliere.

5 La stabilité physico-chimique est de 3 mois selon la bibliographie, toutefois il conviendra de démontrer la stabilité microbiologique par un essai de dénombrement microbien.




