Stabilité microbiologique d’une solution de clonidine a 10 ug/mL pour le service de pédiatrie
C. Ranza, C. Fanjeaux, R. Vazquez, M-N. Guerrault-Moro
Centre Hospitalier Intercommunal de Poissy St-Germain-en-Laye, France

G=RPAC <

EUROPEAN SOCIETY OF HOSPITAL
PHARMACEUTICAL TECHNOLOGIES

COM25-66642

Contexte : La clonidine est utilisée dans le traitement du syndrome de sevrage aux opiacés chez le nourrisson. Si la stabilité physico-chimique! d’une solution de clonidine a déja été démontrée, il

est nécessaire de réaliser une étude de stabilité microbiologique en raison des différences de matériels utilisés, conformément aux Bonnes Pratiques de Préparation.

j Etudier la stabilité microbiologique d’une solution de clonidine a 10 pg/mL afin d’en fixer sa durée de conservation é-‘
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Tableau 1 : Chronologie d’ouverture des flacons

= Fertilité des milieux de culture et applicabilité de la méthode vérifiées.
= Etude menée sur 3 mois avec des controles sur flacons ouverts a J0 J7 et J28.
= Poursuite de I'étude de stabilité sur les flacons ouverts avec des ouvertures répétées.

2. 6.12. ESSAI DE DENOMBREMENT MICROBIEN -
- Différence de moins d’un facteur 2 d’UFC entre I'échantillon dilué et la %ﬁ?
préparation témoin 3
-> Dilutions dans du tampon phosphate au 10¢ et 20e testées
- Dilution au 108 sélectionnée

Membrane en ester de cellulose
0,45um MF-Milipore®

2. 6. 13. RECHERCHE DE MO SPECIFIES : E. Coli

- Dilutions au 10¢ et au 20¢ effectuées

- Inhibition insuffisante du conservateur pour la dilution au 108™me
- Dilution au 20¢ sélectionnée

Gélose MacConkey positive a E. Coli pour
une solution de clonidine diluée au 20e

5. 1. 4. CONTROLE MICROBIOLOGIQUE DES PRODUITS NON STERILES PAR VOIE ORALE
-> Répond aux critéres fixés par la Ph. Eur.

Germes aérobies <100 UFC/mL 30 UFC/mL 0 UFC/mL

Moisissures / Levures <10 UFC/mL 0 0

Microorganismes spécifiés Absence E. Coli Absence E. Coli Absence E. Coli

Tableau 2 : Résultats des contréles microbiologiques pour la solution de clonidine 10 pg/mL

La neutralisation du conservateur (sorbate de potassium) est efficace. La qualité
microbiologique de la solution de clonidine 10 pg/mL répond aux critéres de la Ph. Eur.

S

Conclusion : La qualité microbiologique de la solution de clonidine 10 pg/mL répond aux critéres de la Ph. Eur. Ces résultats permettent de valider une durée de conservation de 3 mois a4 +2°C; la

durée de stabilité aprés ouverture est de 1 mois. L’étude se poursuit avec des contréles a M6.
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