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INTRODUCTION / OBJECTIF

Au cours de la mise en ceuvre du contréle analytique des collyres de gentamicine a 15 mg/mL, des non-conformités 1-Modéle d’étalonnage
ont été détectées sur le premier prélévement.

RESULTATS
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1-Fabrication d’une solution - { Ecart type de prédiction 0.05391 Spectre UV de la gentamicine

~— - Contrdle qualité a 15 mg/mL de gentamicine: CV répétabilité = 0,12% ; CV justesse: 0,52%
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| 2-Dosage des solutions filtrées

de gentamicine 15 mg/mL

2-Filtration Stérilisante de ~'11.
50 mL de gentamicine =
15 mg/mL
Acétate de cellulose Polyethersutfone Cellulose modifice | Teneur moyenne 9,94 (+ 0,004) 14,30 (£ 0,02) 14,88 (£ 0,01)
flacon 1 (mg/mL)
Teneur moyenne 14,14 (+ 0,002) 14,62 (£ 0,01) 14,92 (£ 0,01)
S-Becfueildela solution o de 2 B B iy 2 ATy T 110 18 1 flacon 2 (mg/mL)
filrée tous les 10 mL e WRCIREI NN "[l2113]14]75]  [Teneur moyenne 14,58 (% 0,02) 14,65 (+ 0,01) 14,88 ( 0,04)
flacon 3 (mg/mL)
i Teneur moyenne 14,84 (£ 0,04) 14,66 (£ 0,04) 14,92 (£ 0,15)
4-Dosage des échantilllon.s '3 ( --.;..:-“ICDnES flacon 4 (mg/mL)
Obtenusup\?_rRSapriZ:omeme ’ Teneur moyenne 14,86 (£ 0,06) 14,81 (£ 0,13) 14,88 (£ 0,02)
.. flacon 5 (mg/mL)
CONCLUSION

La validation physicochimique a montré que les filtres en polyéthersulfone et cellulose modifiée garantissent des concentrations conformes et reproductibles en gentamicine. En revanche, I'acétate de
cellulose a entrainé une baisse notable de teneur sur la premiére fraction, probablement due a une adsorption initiale. Les filtres Sterivex® en polyethersulfone sont utilisés actuellement en routine.
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