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Introduction

La mitomycine C est utilisée en ophtalmologie par voie topique dans les néoplasies épithéliales.

Dans notre unité, production de collyres aux concentrations de 0,2 et 0,4 mg/mL Objectif
- conditionnement = flacons PEBD

Déterminer la stabilité physico-chimique de la nouvelle formulation des collyres de
> conservation pendant 6 semaines entre +2 et +8 °C

mitomycine a 0,2mg/mL a température ambiante (<25°C Eet af+2;48
* Arrét de la commercialisation de 'AMETYCINE® en décembre 2020 oz ’ P ( ) (+2;
= utilisation d’une nouvelle spécialité : la MITOMYCINE SUBSTIPHARM® (MS®) =» composition excipendaire

Matériels & méthodes
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Résultats
_ Validation méthode >
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102,1% £ 0,4° Figure 1 ~ Exemple de chromatogramme de mitomycine C 0,2 mg/i Figure 2 - Stabilité chimique des collyres de mitomycine C 0,2 mg/mL conservés a t
avant et aprés dégradation forcée ambiante et entre +2 et +8°C.

Discussion & conclusion

La stabilité microbiologique de I'ancienne formulation reste valable compte tenu de I'absence de conservateurs et de
La stabilité physico-chimique de la nouvelle formulation du collyre de mitomycine I'absence de changement de conditionnement.
€0,2 mg/mL conditionné en flacons PEBD a I'abri de la lumigre est de = (Ce travail sera complété par une étude de stabilité physico-chimigue pour le dosage a 0,4 mg/mL.




