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Stabilité physicochimique étendue du cétuximab dans les flacons ouverts et les poches de perfusion conservés a 4 °C et 25 °C
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Introduction.

Cette étude visait a déterminer la stabilité du cétuximab : (1) dans des conditions « d'utilisation » aprés dilution a 1 mg/mL dans du chlorure de sodium a 0,9 % dans des sacs en polyoléfine
et (2) sous forme de solution non diluée (5 mg/mL) reconditionnée en poches polypropyléne ou conservée dans le flacon aprés ouverture.

Méthodes

Des flacons de 500 mg/100 mL préts a I'emploi de solution de cétuximab ont été dilués a 1 mg/mL dans des poches de 100 mL de chlorure de sodium a 0,9 % ou reconditionnés sous forme
de solution a 5 mg/mL dans des poches vides de 100 mL. Les poches et flacons ont été conservés a 4°C pendant 90 jours puis a 25°C pendant 3 jours pour simuler une excursion d e
température. Un échantillon de 7 mL a été prélevé dans chaque poche pour les déterminations initiales. Les poches échantillonnées ont été pesées pour déterminer leur poids initial et
placées dans les conditions de stockage prévues. La stabilité physicochimique du cétuximab a été estimée a l'aide de méthodes validées
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