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1. Les différents conditionnements avec une substance déliquescente

2. Les différentes substances dans le conditionnement PENTAPACK®
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Absence de texte de loi sur la préparation 
des doses à administrer (PDA) hormis 

l’article R 4235-48 du code de santé publique

Dose unitaire = préparation à réaliser selon 
les normes PIC/S PE 010-4 (AR 30/09/2020) 

Mentions légales sur les doses à administrer

Nom du 
médicament

Forme 
pharmaceutique

Date d’expiration Numéro de lot
Substance(s) 

active(s) 
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Définition, par le pharmacien, d’une date d’expiration adéquate sur les 
doses à administrer reconditionnées, en particulier lorsque le conditionnement primaire a été modifié

<671> « Containers –
Performance Testing »

Conservation en 
conditions non contrôlées

Préparation de doses 
unitaires au moyen 

de 3 substances selon 
l’art pharmaceutique

Pesée hebdomadaire 
de chaque unité
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Une dose à administrer est un conditionnement approprié d’une unité de médicament dans un 
récipient unidose, destinée à être administrée au patient

Faute d’essai 
dans la Ph. Eur.

Conditionnements unitaires

Blisters PVC/PVdC/alu 
PENTAPACK HP550®

Blisters PVC/alu/papier 
MEDI-DOSE®

Sachets polypropylène 
SWISSLOG®

Substances chimiques

CaCl2 anhydre

Déliquescente

Na2HPO4

Hygroscopique

Cellulose microcristalline

Légèrement 
hygroscopique

Déliquescente Hygroscopique Légèrement hygroscopique

Gélule CaCl2 - PENTAPACK® Gélule Na2HPO4 - PENTAPACK® Gélule CM - PENTAPACK®

0,1015 mg/jour
(42 semaines)

0,0190 mg/jour
(27 semaines)

0,0184 mg/jour
(27 semaines)

• ≥ 1 mg/jour = Conditionnement « basse barrière »
• < 1 mg/jour = Conditionnement « haute barrière »

Blisters MEDIDOSE® Sachets SWISSLOG® Blisters PENTAPACK®

« Haute barrière » →              
DLU max. 1 mois

« Haute barrière » → 
Uniquement sur-emballage

« Haute barrière » → 
Conditionnement le plus 

imperméable à la vapeur d’eau 
→ DLU de 6 mois avec 

substance hygroscopique


