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Données de stabilité pour les médicaments
utilisant le réservoir de médicaments

La pompe a perfusion Avoset est une pompe ambulatoire compacte qui fournit des perfusions contrélées
pour I'administration de thérapies telles que les antibiotiques, la chimiothérapie et les médicaments contre la douleur.

Des tests de stabilité ont été effectués par des laboratoires indépendants certifiés ISO/CEI 17025 pour s’‘assurer que le réservoir de
médicament Avoset est compatible avec une forme posologique et n‘entrainera pas de changements inacceptables dans la qualité
du produit médicamenteux pour des conditions de stockage spécifiques.

Le tableau suivant résume les résultats des études menées et doit étre utilisé uniquement comme guide de référence.
Le choix du médicament, de la concentration et de la dose appropriés est la seule responsabilité du professionnel de la santé.

Nom du médicament Diluent Concentration Température ambiante (15-25 °c)
Chlorhydrate de morphine NaCl 0.9% 1mg/mL 61 jours
Chlorhydrate de morphine NaCl 0.9% 10 mg/mL 61 jours

Fluorouracile Non dilué 50 mg/mL 14 jours

*Eitan Medical est responsable des données de stabilité fournies ici. Ces données ne sont pas destinées a approuver un produit médicamenteux ou un dosage spécifique a usage
médical. Reportez-vous toujours aux informations de prescription du fabricant du médicament lors de I'administration de tout médicament avec la pompe & perfusion Avoset et le
réservoir de médicament Avoset.



Morphine Tableau 1: Stabilité pour Morphine HCI STEROP 1 mg/mL, stockage & température
ambiante pendant 30 et 61 jours

La stabilité de la morphine a été évaluée dans un

réservoir de médicaments Avoset d une concentration de Point de Nom de Concentration Concentration Récupération
1 mg/mL etdel0 mg/mL lors du stockage & des moments temps I’échantillon initiale moyenne calculée Formule
prédéfinis et dans des conditions de stockage (jours) (mg/mt) (mg/mt) 1(%)
prédéfinies par HPLC-UV. La linéarité, la précision, At0
I'exactitude et la variabilité du temps de rétention ont été 0 BtO 1.0 0.985 100
étudiées. Les tests confirment que :
Cto
. *
« La morphine HCI STEROP 1 mg/mL dans un At30
réservoir de medicament Avoset reste a 90-110 % de 30 Bt30 10 0.982 100
la concentration initiale mesurée pendant 30 jours et Ct30
61 jours & température ambiante (15-25 °C). At6]
61 Bt6I 1.0 0.994 101

« La morphine HCI STEROP 1 mg/mL dans un
réservoir de medicament Avoset reste a 90-110 % de ctel
la concentration initiale mesurée pendant 30 jours et
61 jours a température ambiante (15-25 °C). *L'échantillon At30 n'est pas applicable, aucun impact sur la stabilité

Les résultats du test sont répertoriés dans les tableaux

let2. Tableau 2 : Stabilité pour Morphine HCI STEROP 10 mg/mL, stockage & température

ambiante pendant 30 et 61 jours

Point de Nom de Concentration Concentration Récupération
temps I’échantillon initiale moyenne calculée Formule
(jours) (mg/mL) (mg/mL) 1(%)
AtO
0 BtO 10.0 9.818 100
Ct0
Les références : At30
30 Bt30 10.0 9.71 99
«  Protocole d'étude de stabilité : Stabilité des produits
P P P . P Ct30
meédicamenteux stockés dans le réservoir de médicaments Avoset,
EIT-PHA-STAB-001-2022 (28 AVR 2022) + AMENDEMENT 1 (12 JUL 2022) At61
P s . - - 61 Bt61 10.0 9.770 100
. Procédure spécifiée par le sponsor : Détermination de la stabilité du
chlorhydrate de morphine, SSP0548 rev. 00 (30 JUIN 2022) Ct61

o O citan

] - - " ) , - medical
Données de stabilité pour les médicaments utilisant le réservoir de médicaments avoset”




5FU Tableau 3 : Stabilité de Fluorouracil Accord 50 mg/mL, stockage & température
am biante pendant 7 et 14 jours

La stabilité du fluorouracile a été évaluée & une
concentration de 50 mg/mlL lors du stockage & des

moments prédéfinis et dans des conditions de stockage Polntde |  Nom de Concentration Concentration Recuperation
2 iz N P temps I'échantillon initiale moyenne calculée Formule
prédéfinies par HPLC-UV. La linéarité, la précision, (jours) (mg/mL) (mg/mL) 1(%)
I'exactitude et la variabilité du temps de rétention ont été AtO
étudiées. Les tests confirment que :
0 BtO 50 50 100
Le fluorouracile @ 50 mg/mL dans un réservoir de Cto
médicament Avoset reste d 90-110 % de la At7
concgntrcltlon |n|t[qle mesurée pendant 14 jours a - Bt7 50 - 101
température ambiante (15-25 °C).
ct7
Les résultats du test sont répertoriés dans le tableau 3. Atl4
14 Bt14 50 51 101
cti4

Les références :

+  Protocole d'étude de stabilité : Stabilité des produits
médicamenteux stockés dans le réservoir de médicaments Avoset,
EIT-PHA-STAB-001-2022 (28 avril 2022).

«  Procédure spécifiée par le sponsor : Détermination de la stabilité du
5-fluorouracile, SSP0547 rev. 01 (02 JUIN 2022)

Contactez-nous pour plus d’informations::
Eitan Medical France
7 place Félix Baret - 13006 Marseille, France

Tél: +33488926274 [ 72
Email : dispositifsmedicaux@eitanmedical.com
Fax: +33 4 84 8954 03
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