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CONTEXTE 
 
 Depuis la COVD-19:  accélération des tensions 

d’approvisionnement en France et en Europe  
 
 Place des préparations pharmaceutiques  

• Subvenir aux besoins des populations vulnérables en 
l’absence de spécialités adaptées et disponibles 

• Créer une passerelle avant la remise à disposition des 
stocks industriels 

 
 Formes orales pédiatriques particulières touchées 

par les ruptures  
• Paracétamol,  
• Ibuprofène 
• Amoxicilline 
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Véhicule PA 

MPUP Spécialités 

SUSPENSIONS BUVABLES 
 Modalités de préparations 

Simple Préformulés 

=  

77 

64 

43 

55 

90 

14 

INORPHA® 

Gamme ORA® 

Sirop simple 

EAU 

SYRSPEND® 

AUTRE  

Véhicules utilisés dans les PUI/ officines 
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CONTEXTE 
Rupture paracétamol été 
2022: réalisation de PM 

dans du Syrspend® 

Réalisation de PM dans du 
Syrspend® 

Rupture nationale des 
stocks de Syrspend® 

 
 Délocalisation = réduction 

de la production de 
Syrspend® 

Comment pallier la rupture d’un ou plusieurs véhicules? 

Rupture de véhicules pour la réalisation de PM vitales 
Ex: Amiodarone  
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SUSPENSIONS BUVABLES – VÉHICULES SIMPLES 

• Eau, sirop simple, julep gommeux, eau + methylcellulose 
• Surtout utilisés par les pharmacopées nationales, PaedForm 

Mélanges de composants simples: 

5 

Paedform 

Pharmacopée Française 

 SEFH  

Pharmacopée Danoise 

Pharmacopée Allemande 
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Véhicule EEN PH Osmolarité Adapté au sujet 
diabétique 

Syrspend® PH 4 
Liquid 

Benzoate de sodium 4,2 <50 mOsm/Kg oui 

Syrspend® PH4 dry NA 4,2 <50 mOsm/Kg oui 

Syrspend® Alka NA >7 <50 mOsm/Kg oui 

Oral Mix® sorbitol, 
méthylparabène,   

4.0-5.0 1231 mOsm/kg 
  

non 

Oral Mix® SF méthylparabène, 
propylparabène 

4.0-5.0 1231mosm/kg oui 

Oral Syrup® sorbitol, 
methylparabène 

4.0-5.0 2381 mOsm/kg oui 

Inorpha® glycerol, sucralose  4,76 170 mOsm/kg oui 
Ora-plus® methyparabene 4.2 230 mOsm/kg oui 

Ora-sweet® glycerol, sorbitol, 
methylparabène 

4.2 3240 mOsm/kg  non 

Ora-sweet SF® sorbitol 4.0 - 4.4 1979 mOsm/kg oui 

Ora-Blend® sorbitol, 
methylparabène 

4,3 1665 mOsm/kg non 

Suspendit® benzoate de sodium 5 oui 
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MÉTHODE 
1. Recherche de données de stabilité dans différentes 

sources pour 146 API 
 
 
2. Analyse des études de stabilité en regard des 
recommandations ICH et évaluation de leur criticité 

• Conditions des études : Q1A (R2) 
• Stabilité chimique 
• Stabilité physique 
• Stabilité microbiologique 

 
3. Elaboration d’un tableau de switch des excipients et d’un 
algorithme de choix 
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RESULTATS 

 
 

Véhicule/ 
gamme 

Syrspend
® 

 Oral® InOrph
a® 

Ora® Véhicules 
simples 

Nombre de 
formulations 
documentées 

122 53 5 132 170 

 180 données de stabilité reccueillies pour 146 API 

 De nombreuses de données de stabilité disponibles, 
majoritairement avec le Syrspend® 
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Nbre d’excipients utilisables par API 

Véhicule Ora® InOrpha® Vehicule simple 
Molécules stables 
uniquement dans ce 
véhicule 

dipyridamole Kétamine, 
miglustat 

Floxetine, furosémide, 
warfarine, ranitidine 
,phosphate, nicardipine, 
morphine, phénytoine, 
métronidazole 

 132 API ont des données de stabilité dans plus 
d’un véhicule  

 changement possible d’un véhicule en cas de 
pénurie 

 
 Cependant, 12 API n’ont des données de stabilité 

que dans un seul véhicule :  
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Vert:  Stabilité chimique, physique validées 
microbiologique 
Orange: : Stabilité chimique et physique validées 
Rouge: Méthode non stability indicating (10) 

11% 

83% 

10% 

Fiabilité des articles selon les critères ICH 

 Qualité des données de stabilité disponibles 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 

 Très peu de données de stabilité physique ou microbiologique, encore moins in-use 
 
 

RESULTATS 
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Syrspend® Oral® InOrpha® 
 

Ora® Autres 

 Molécule Véhicule   
 

 
T 
 
 

Véhicule   
 

 
T 
 

        
T 
 

Vehicule 
   

 
 

T 
 

 MPUP    
T 
 

Composition 
 �

Mélatonine SFPH4 
 

3 90  6 
43 

ORALMIX 
/SF 

2 90 
 

PET 
ambré 

10 2 126 
 
 

31 OraPlus 
+ 
 Ora 
sweet 
ou SF 

1 9
0 
 

182 MPUP 10 90 
 

stevia en poudre 
250 mg 
 
Ethanol 15 ml 
 
arome fruité 2 ml 
 
glycérine >> 100 
ml  

31 

Méthyldopa SFPH4 
 
  

50 90   6   

    :température ambiante 
:  :2 à 8°C 
 

RESULTATS 

    : concentration en mg/m 
T  : température en °C 
   :type de conditionnement 
 

 :temps de conservation en jours 
     : référence bibliographique 
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ALGORITHJME DE DECISION 
Rupture 

d’approvisionnement d’un 
véhicule 

Existence d’une spécialité 
ouvrable  

oui non Ouverture de la 
spécialité dans 

l’eau 

Existence de 
données stabilité 

autre véhicule 

oui 

Choix du véhicule 
selon criticité 

non 

Préparation de 
gélules à ouvrir 

ou 

Préparation d’une 
suspension stable 

max 14 jours 
entre +2 et +8°C 
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CONCLUSIONS 
 De nombreuses alternatives possibles 
 
 Grande dépendance au Syrspend 

 
 Nécessité de développer des études de stabilité 

• Molécules sans autres véhicules alternatifs 
• Utilisant des véhicules simples  
• Utilisant des véhicules adaptés à lanéonatalogie 

 
 Beaucoup de données sont incomplètes et ne répondent pas aux 

recmmandations ICH 
 

 Peu de données in-use 
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