ciment pendant 2 semaines permet d’améliorer le pronostic. -

Aucune donnée galénique n’étant disponible , la formulation doit étre mise au
point.

Exigences Démarche Limites

Une seule préparation - trois antibiotiques a 20mg/ml  |Mise au point de la
chacun : ciprofloxacine, métronidazole, minocycline formulation (point de départ : |Pas d’étude de compatibilité entre les
excipient d’une pate dentifrice principes actifs et avec le contenant.

puis ajustement)

Consistance crémeuse pour application et retrait facile &
I'aide d’un lentulo S —c=—— 3

Cinétique de diffusion dans la dent non

Efficacité thérapeutique : s’assurer de la diffusion des Test de diffusion sur gélose. |testée.

antibiotiques hors de la pate

. . . A . Durée de conservation fixée a |Pas d’étude de stabilité prévue.
Préparation magistrale pour utilisation extemporanée

15 jours.
R ] L. . Température de conservation fixée a celle
Facilité d’utilisation et de conservation Conditionnement en seringue. - . o
des principes actifs (4°C).
Formulation : : o Ajustement des
Suppression du Ajout des antibiotiques proportions

Eormulelavec drexcipients
LOLES 720 Formulerdefimtive
Eormuleiplaceboiinitiale Eormuleiplacebo antibictiques Carbonate de caldum N (19 g)
Laurylsulfate Carbonate de calcium § Antibiotiques (0,44 g chacun)
Carbonate de calcium Carboxymethylc,ellulose i < Lactose (0,45 g)
Carboxyméthylcellulose Eau purifiée " Carboxyméthylcellulose (0,1 g)
Lactose Eau purifiée 7 (15 g)

Laurylsulfate a la pate placebo

Eau purifiée
Lactose

Texture placebo validee Modification de la texture
(ciprofloxacine) :
Asséchement de la pate

Texture inadéquate : trop
mousseuse

Test de diffusion sur gélose de la formule définitive :

Pate Ciprofloxacine Pate Tétracycline

1) Gélose Muller Hinton

2) Gélose Muller Hinton
au sang (8. fragilis)

classique (E. Coli ATCC 25922)

Pate Métronidazole
Pate Placebo

l'efficacité de la préparation. L’effet thérapeutique et I'innocuité in vivo doivent encore étre démontrés par des
études cliniques.
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