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INTRODUCTION MATERIELS ET METHODES
= Le traitement de la kératite infectieuse est I'une des urgences SCHEMA DE LUETUDE STABILITE CHIMIQUE STABIUTE PHYSIQUE
ophtalmiques. AN 1. Congélation -20°C = CLHP en phase inverse, avec un détecteur DAD a 260 nm; colonne: = Inspection visuelle : recherche
= Elle nécessite I'utilisation de collyres antibiotiques fortifiées. Lﬂi Lﬂi Lﬂi A.naolngesiolojqz-l 121 et J32 C18 Acclaim® 25 cm, diamétre: 4,6 mm, taille particules = 5 um d’un changement de couleur,
= La ceftazidime est associée a la gentamicine et la vancomycine. [ [ [ ;/se ) | ylole = Phase mobile : isocratique Acétate d’ammonium 0,1M/Acétonitrile formation d’un précipité ou de
. o , . N o n = 3 par analyse iusté
* La stabilité de la ceftazidime n’est que de quelques jours a une T 3lots P v gapé_lo)'laéusie/pl_" 7'?/ lume d'iniection : 10 wl gaz. .
de 4-8°C. 2.Décongélation TDO = 132 (conservation 4°C) ebit: 1,0mL/min - Volume diinjection : 10 u _ " Inspection subvisuelle : -
= éloi , . N | _ Degradatlon forcée : NaOH 0,01M (5 mm) HCl 1M (5 mm) comptage part|cu|a|re (ta|||e 10
éloignement  géographique  pose le probleme de Analyses TDO, TD3,TD5, TD7 et TD10 (=J42) T . . -
B T i . ) o . ; empérature 75 °C 30 min et 25 um)
I"approvisionnement d’une préparation hospitaliere a durée de A chaque temps d’analyse -
ilité limité . : Validation méthode analytique en accord avec les ICHQ2 (R1
stabilité I!mlt'e‘ . ) . . Evaluation de la stabilité chimique, HPLC ytq Q ( )
* la congélation a -20°C de la préparation a 20 mg/mL est (variation max : +/- 10% de la C* initiale) Ly Linéarité, répétabilité et précision intermédiaire Compteur de particule :
envisageable mais nécessite des données de stabilité fiables. Mesure : pH, osmolarité . - , » Beckman Coulter
stabilité physique analyse visuelle et = Mesure pH : Accumet AB135 (variation max d’une unité pH) =
subvisuelle = Mesure Osmolarité : Osmomat 3000 (variation max 2%)
OBIJECTIF RESULTATS
. T e D DE METHOD E
= Evaluer la stabilité physico-chimique de la ceftazidime diluée avec VALIDATION DE M ODE STABILITE CHIMIQUE
du NaCl a 0,9. % a l{ne conocentrat.lon’de 20 mg/mL,'c.o’nserveie »  Linéarité : R? > 0,9999 o 104 ) Stockage -20°C o Stockage +4 C‘
pendant 32 jours a -20 °C, puis évaluer la stabilité apres = Répétabilité et précision intermédiaire .S 102 o "= pH: Variation max
décongélation (4-8 °C) pendant une période de 10 jours dans un SCV < 2% 'S 100 ¢ I : 0,22 unité (de
flacon compte-gouttes en polyéthyléne opaque. = Temps de rétention ceftazidime : 4,35 S 98 4 ~ Q 7,172 6,95)
min g 96
= Six produits de dégradations observées E 94 =  Osmolarité :
CONCLUSION g 9 3 varlftlon max de
- - s Limite de stabilité 90 % de la C° initiale 1,3 % au cours de
. o 90 I'étude
= e Ceftazidime R gg
Y . -
@ NaCl0,9% | giockage | puis stable 10 e 0 5 10 15 zojourszs 30 35 40 45
A o . = 150
£ A -20°C jours, post o Produits de dégradation STABILITE PHYSIQUE
Stable 32 décongélation ¥ I 3
Flaco’n campte goutie . jours Stockage +4°C R S e e = Inspection subvisuelle : Conforme au test de = Inspection visuelle : Absence de formation de gaz,
polyéthyléne opaque C° 20mg/mL ' comptage particulaire de la pharmacopée européenne, de précipité ou d’un changement de couleur
(taille 10 et 25 pm)




