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| 1 CONTEXTE & OBJECTIF

« Vinorelbine — pédiatrie + patients atteints de troubles de la déglutition
« Formes disponibles inadaptées a la pédiatrie — besoin d'une
formulation orale liquide.

| 2. MATERIEL & METHODE | 3. RESULTATS

Développement analytique (HPLC-UV)
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Développement galénique
. . flacons en verre ambré .
* Vinorelbine (10mg/mL) + 3 »  Perte en teneur a M6 des 3 lots : 6%, 4%, 2% y
InOrpha® QSP 50 mL L
> 5 mg/ml *+  C°>95%delaC°initiale
\ / *  Aucun produit de dégradation observé
Etudes de stabilité  Aspect visuel
» Concentration en vinorelbine
* Entre +2 et 8°C (HPLC-UV)
+ ATabridelalumiere « pH l
» Microbiologie

F jo n J7  J15 J30 M3 M6 —/

Etude de stabilité d’une solution buvable de vinorelbine a 5 mg/ml dans 'InOrpha®
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* Objectif : Développer une solution buvable de vinorelbine a 5 mg/mL dans
I'InOrpha®) et en évaluer la stabilité physico-chimique et microbiologique.

pH

Jo J1 17 Ji5 J30 M3 M6

pH moyen des 3 lots : 3.51 (£ 0.01) a JO
contre 3,97 (+ 0.10) a M6

+ Aspect visuel inchangé

+ 3 lots stériles a 6 mois
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