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Huile de ricin vierge

Introduction

La ciclosporine est un composé peptidique cyclique lipophile aux propriétés

immunosuppressives. Elle est utilisée en ophtalmologie sous forme de collyre Flacons en verre

(0,05% a 2%) pour traiter divers types de keratites et keratoconjonctivites ainsi teinté de 50 ml,

que dans les keratoplasties a haut risque de rejet. bouchons et capsules i
Objectifs \

La préparation de collyre impose une étape de stérilisation qui jusqu’a maintenant
etait réalisée par filtration sterilisant rendue difficile par la nature lipophile du
solvant (i.e. huile de ricin vierge). Le collyre de ciclosporine a 2% plus
particulierement doit étre réalisé a partir d’'une suspension buvable commerciale
de ciclosporine, non sterile, seule forme disponible suffisamment peu concentrée
en éthanol pour ne pas induire une toxicité oculaire.

membrane PVDF

Procéedé de préparation hospitaliere de collyre de ciclosporine a 2%
L'unité de préparation et controle du médicament du service pharmaceutique a
développé un mode innovant de préparation permettant une stérilisation
terminale du produit par la chaleur humide (figure 1).
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Huile de ricin vierge transformée de Fourier (IRTF) (figure stériles, apyrogenes
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Figure 2: Spectroscopi&RMN (CDCl;, 300MHz) de I’huile de ricin
vierge avantlfleu) et apres (noir) passagel’autoclave (121 T, 20

minutes) .
i _ Résultats et discussion Essal de sterilite
2 ) Le procedé de préparation avec une étape de
= 33: stérilisation par la chaleur humide permet
;; | une production simplifiée d'un lot de - Stockage a
Ez N collyres de ciclosporine. Lanalyse HPLC " température ambiante
- confirme I'absence de dégradation de la
= ciclosporine au cours du procédé de
ol | | | R | ) preparation. De plus, les analyses
R ™ R ®  spectroscopique confirment la stabilité de
Figure 3 : Spectrometrie infrarouge a transformde Fourier de I’huile de ricin vierge l,EXCipient huileux a une température de
avant (noiretapres (ougg passage Hautoclave (121°C, 20 minutes). 121 °C pendant 20 minutes. Cependant une

prefiltration clarifiante de I'huile de ricin est
nécessaire afin de répondre aux criteres de
contamination particulaire des formes
ophtalmiques.
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Filtration clarifiante,
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Figure 1. Diagramme organisationnele la préparation
des collyresde ciclosporine developpédans!’unité de
préparatioret de contréledu médicamente la pharmacie
du Groupement Hospitalier E. Herriot.
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