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. . , filtration stérilisante sur U X I 80
1- I.Dreparatlon d ung membrane de 0,22 pm (; l ! ! \' ] T ) 35 40 45 50 55
solution mere d’atropine > M N Concentration théorique (pg/mL)
2 mg/mL v 5 : i 5 8 10 —&—— Moyenne du taux de recouvrement - = = = Limite basse de l'intervalle de tolérance
N . Temps de rétention (min) = = = = Limite haute de l'intervalle de tolérance Lim Min
Dissolution du sulfate i s . )
d’atroni Tabl 1:R ltat la validation de méth Lim Max
atropine Atropine 0,01% Atropine 0,05 % E— E—
roduit fini (atropine roduit fini (atropine
. cQ1 cQ2 cQ3
- Pré 0,01%) 0,05%)
2 Prepar,atlon de Atropine 2mg/mL (mL) 50 250
solution d’atropine ‘ Répétabilité (CV%) 0,61 0,18 0,81 0,35 0,7
faiblement dosée (1 L) Chlorure de sodium 0,9% (mL) 950 750
Fidélité intermédiaire (CV%) 2,43 0,51 1,82 0,75 1,15
Justesse (CV%) 3,03 0,57 1,56 0,65 1,20
2-Etude de stabilité
3 - Répartition et filtration
stérilisante dans les Atropine 0,01 % Atropine 0,05 %
flacons multidoses To M1 M2 T0 M1 M2
Ed && pH 5,83 5,50 5,03 4,84 4,70 5,03
> Quantification par HPLC-UV Osmolarité 287 287 288 286 288 289
Colonne: Kinetex XB-C18
- Détection: 210 nm Dosage HPLC (pg/mL) 99,6 98,9 98,9 495,6 493,5 491,7
Phase mobile: Tampon phosphate/ ACN
(88:12; v/v) Particules subvisibles v v v v v v
1-Aspectvisuel, pH, Osmolarité Débit: 1,0 mL/min e s
4 - Etude de stabilité 2-Dosage HPLC Injection : 20 pL Test de stérilite v v v v v v
3- Particules subvisibles TR: 5,49 min

4-Test de stérilité > Protocole de validation CONCLUSION

Domaine de linéarité: 25-60 pg/mL . . , . . R . .
Intervalle de tolérance B = 85% Le protocole proposé permet de préparer des collyres d’atropine faiblement dosés a partir de poudre de qualité

pharmaceutique, offrant ainsi une alternative efficace en cas de pénurie d’approvisionnement.
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