
La spironolactone est utilisée pour traiter l’hypertension artérielle, l’œdème lié à

l’insuffisance cardiaque ou encore le syndrome néphrotique. Aucune forme adaptée

à la pédiatrie n’existe. Une suspension buvable de spironolactone 5 mg/ mL a été
formulée avec 0,25% de gomme de xanthane dans l’Inorpha® contenant du

sorbate de potassium (SP - conservateur anti-microbien). (1)
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Réduction logarithmique 

attendue par rapport au J0

(préparation aqueuse non 

stérile destinée à la voie orale)

(1) Formulation et étude de stabilité physico-chimique d’une suspension de spironolactone 5 mg/mL. Intérêt de l’électrophorèse capillaire (EC) vs CLHP. M. SOW, C. FANJEAUX, R. VAZQUEZ, M-N. GUERRAULT-MORO Pharmacie, Centre Hospitalier Poissy St Germain en Laye

La conservation antimicrobienne du SP est

eff icace.
Stable microbiologiquement  3 mois avant et après 

ouverture.
5±3°C20±5°C Stable microbiologiquement 3 mois avant ouverture.  

N’est pas stable microbiologiquement après ouverture.

Déterminer les conditions et la durée de

conservation microbiologique de la

suspension de spironolactone. Etudier
l’efficacité de la conservation

antimicrobienne du SP.

NI= pas d’augmentation du 
nombre de MO viables par rapport à 

J14

•Réduction logarithmique 

respectée

•Aucun MO viable 
retrouvé à J14 et J28

Efficacité de la conservation antimicrobienne 
(Essai 5.1.3 Ph.Eur.)Applicabilité de la méthode de contrôle 

(Essai 2.6.12/13 Ph.Eur.)

Étude de stabilité microbiologique 

Résultats du dénombrement microbien à M0 ,M1 ,M2, M3

Dénombrements microbiens à J0,J14,J28

Germes de l’environnement

non pathogènes retrouvés : 

*Kocuria rhizophila

**Cladosporium

Cladosporoides

***Staphylococcus  

epidermidis

Arrêt de l’étude dans le 
flacon ouvert am biant à M1

•Absence d’E.coli dans tous les flacons

•M1: Flacons ouverts ambiant : DMLT > 20 UFC/mL

INTRODUCTION OBJECTIF

Applicabilité de la méthode de contrôle

RÉSULTATS

• Toutes les dilutions testées ont été validées

• La plus petite dilution a été retenue pour l’étude de stabilité : 1/10ème pour 

l’essai de dénombrement microbien et 1/10ème pour la recherche d’E.coli

Étude de stabilité microbiologique 
(Essai 5.1.4 Ph.Eur.)

Efficacité de la conservation antimicrobienne  

UFC moyens (n=2 géloses) J0 J14 J28

E. coli 10 0 0

P.aeruginosa 7 0 0

S.aureus 18 0 0

C.albicans 8 0 0

A.brasiliensis 9 0 0

MATÉRIEL ET MÉTHODE

*Un des 5 MO mentionnés dans l’essai 5.1.3 Ph.Eur 
(E.coli, S.aureus, P.aeruginosa, C.albicans, 

A.brasiliensis) a été introduit dans chaque flacon

CONCLUSION

**

*

***

**

Limites  de détection

déf inies par la Ph.Eur

Au cours des mois 
M0,M1,M2,M3 :

• Dénombrement 
microbien

• Recherche d’E.coli

MO=microorganisme

Étude de stabilité microbiologique et efficacité de la conservation antimicrobienne

d’une suspension buvable de spironolactone à 5 mg/mL dans l’Inorpha®
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