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Pratique actuelle :
Préparation

\ Contexte

Besoin croissant de personnalisation des dosages

Approche innovante:
Préparation automatisée

@) Production de 60 formes orales Teneur actif: 1,5 mg
RE

Matériel & Méthode

Uniformité de
teneur

Pharm. Eur. 2.9.6
Pharm. Eur. 2.9.40

1industriel 3 pharmacies hospitalieres

Préparation ’ PUIT H PUI 2 H PUI 3 ‘

manuelle / semi-automatique par impression 3D innovante par Variabilité
. impression 3D Préparation de teneur
Variabilité inter-opérat Aut ti & flexibl "
ariabilité inter-opérateur utomatique exible MEPY EREID) traditionnelle Evaluée par
- o . . MB Therapeutics ‘ Gélulier MiniTab®
@ Evaluer la qualité des lots : comparer les deux approches via la r— ] D
conformité a la Pharm. Eur. + évaluation statistique de la variabilité
Résultats Conformité Pharm. Eur. — f; fig; Evaluation statistique Conclusion
+15%
Pharm. Eur. 2.9.6 Dosage unitaire (ERSEEICiEl Industriel | PUI & Discussion
) PUIT Q PUI2 Q PUI3 Q Indus Q ) ; “
S o i s S St é """""""""" “ Toutes les formulations sont
%. 160 . o C \L - 5 u conformes avec au moins une
@ s | e e Auvgrsgsnsanbontie Lo, I SR B o PUI2 PUIL3 i &
© |, . i B f o v v Vo et s R . o monographie pharmacopée
2 o |, 5 v 2" applicable pour I'uniformité de teneur
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: Uniformité de teneur des
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Pharm. Eur. 2.9.40 | PUI1 PUI2Z | PUI3 | Indus Acc:p?:trion o imprimées 3D 2= capsules des PUI
- Tous les participants: conformes avec Pharm. Eur. 2.9.6
Dosage moyen X (mg)| 1143 e L2 L= NA PUIT/PUI 2: pas conformes avec Pharm. Eur. 2.9.40 Prochaine étape -
Ecart-type s (mg) 6,47 8,44 1577 4,26 NA PUI 3/Indus: Plus faible variabilité intra-lot . . . Pe- )
' Plusieurs participants industriels pour
VA 19 20 9 2 <15 Pharm. Eur. 2.9.40 reflete mieux la variabilité intra-lot évaluer la robustesse du procédé
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