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INTRODUCTION RESULTATS @ ST LR

La dexmédétomidine est de plus en plus ' Chromatogramme de la dexmédétomidine s i :
utilisée en néonatologie. Chez les o CONDITIONS HPLC Vv Stable 21 jours (0,4 ug/mL)
prématurés, les restrictions d'apports sodés | e Colonne : C18-HQ (250 x 4,6 v/ Stable 28 jours (4,0 pg/mL)
conduisent & privilégier le glucose 5 % (G5 %)|| | Glucose mm ; 5 um) A 4 °C et température ambiante
comme diluant. Sa stabilité dans ce solvant % SD; e Phase mobile: o
n'est toutefois pas documentée, notamment || £ ™ | Dex?‘fjé;;m,idi"e acétonitrile/tampon phosphate A 40 .C, dlr\nlnutl.on des
aux faibles concentrations. ‘ws 2 an ‘) min 0,02 M pH 3 (35:65, V/v) concentrations a partir de J7 pour
— 2ol e Débit: 0,8 mL/min faYa) les deux concentrations
| e Détection:UV220nm g , L
@ OBJECTIF : " .. (14 Dégradation linéaire a 40 °C
| S—— ] » Logiciel : Chroméléon® 7 [= ,_
Evaluer la stabilité physico-chimique de la B T R T R i (r2=0,983 et 0,994), avec des pentes
dexmédétomidine a 0,4 et 4 ug/mL dans du S de -11,92 et -8,30 %/jour pour 0,4
G5 %, en seringue, a différentes 4°C et 4,0 yg/mL, respectivement
températures.

0,4 pg/mL 4,0 yg/mL

MATERIEL ET METHODES CONCLUSION
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Dexmédétomidine 87,7% 98,3% % Cette etL.Jc.Ie’fourmt les prermerg; donpefes
Deux lots indépendants (n = 2 par concentration) 3 50 de stabilité de la dexmédétomidine diluée
Dilution dans du glucose 5% 25°C 7 dans le G5 % et soutient la faisabilité d'une
Hution 0 ~ 60 , . . . .
Concentrations finales : 0,4 et 4,0 ug/mL 0.4 us/ml 40 mi .S preparation anticipee en pharmaC|e
N . +HE P HE © 40 - 11.930x + 115.46 hospitaliere, sous réserve du respect des
Conditionnement dans des seringues en = v= o - 0.0g30 conditions de conservation.
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Conditions de stockage pendant 28 jours
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40 °C +/- 2 °C ] o
l Temps (jours) Des études de stabilité dans des
Dosage par HPLC-UV 0,4 pg/mL 4,0 pg/mL poches de perfusion de glucose 5 %
Stabilité phyjéico chimique 33 5% 5389 - Limite 90% Linéaire (0,4 ug/mL) Linéaire (4,0 pg/ml) sont actuellement en cours afin de
o ) S ! ! compléter ces résultats.
K Concentration résiduelle / Inspection visuelle / \ Evolution des concentrations résiduelles de dexmédétomidine & 40 °C dans les seringues/ K P
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