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INTRODUCTION —@™

* Erythromycine : antibiotique macrolide utilisé hors
AMM pour ses propriétés d’accélération de la
vidange gastrique.

* Arrét de commercialisation de la spécialité ERY®
d’érythromycine 250mg en granules buvables = plus
de forme per os d’érythromycine disponible sur le
marché

* Développement d’une nouvelle formulation orale

Développement d’une méthode de dosage de gélules d’Erythromycine 250mg
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Figure1:
Structure
chimique de
I’érythromycine

d’érythromycine per os.

Développer et valider une méthode de dosage HPCL
de gélules d’érythromycine 250 mg

MATERIEL & METHODES —™™™°
VALIDATION DE LA METHODE ANALYTIQUE

Phase mobile

apH=8
Phase stationnaire
Colonne: Polaris® C18 250x4,6 mm (5um)
Débit
1,5 ml/min
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O Longueur d’onde de détection

A =200nm

l Concentration cible

10mg/mL
Logiciel Chroméléon® 8/

Table 1 : Parametres de la méthode

DEGRADATION FORCEE

HCL a
0,01 N
Solution
d eryi’t)hron;ycll_ne a T NaOH 3
ms/m 1,5 % 0,1 M

Acétonitrile/Tampon* (40/60) *Tampon phosphate 20mM
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Figure 1 : Pic de référence a 200 nm
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RESULTATS —
‘ Gélules pures taille 0 d’érythromycine 250mg MPUP, a avaler ou a disperser dans un liquide
VALIDATION DE LA METHODE ANALYTIQUE
cal cQ2 ca3
TR =3,4 minutes Justesse (%) 99,14 100,20 100,54
(n=3) [98,22; 101,06]  [99,28;101,12]  [99,62 ; 101,46]
Fidélité
intermédiaire 100,86 100,74 100,09
(CV%, n=9)
Répétanbzi Ill’ge) (CV%, 116%
Limite de
v = 27,494 + 5,8906 quantification 1,127 mg/ml
RZ=0,9984 "
Ll,mlte.de 0,372 mg/mL
détection
10 11 12 13

Table 2 : Parametres de validation

DEGRADATION FORCEE

S Aucun produit de dégradation n’a été mis en évidence au
£ 110.00 temps de rétention de I"érythromycine
E Recouvrement
& 100.00 .- === 2 , . .
; Limite de tolérance basse % de degradatlon HCL 0,01M NaOH 0,1M HZOZ 1,5% TR des prOdUItS
g 90.00 Limite de tolérance basse de dégradation
é 80.00 Limite d’acceptation

70,00 10 min 26,7 34,9 100

o ° X 0 H + 20 min 23,3 34,3 100 2,3 €t 3,5
Concentration (mg/mL) ’ ’ minutes
30 min 40,7 36,5 100

Figure 3 : Profil d’exactitude

CONCLUSION & DISCUSSION ———

Meéthode validée selon les

criteres de la directive
internationale ICH Q2 (R1)

Table 3 : Pourcentage de dégradation en fonction de I'agent de stress

Dégradation forcée en
condition oxydante moins
forte a réaliser
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Etude de stabilité a
mettre en ceuvre
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