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Notice: Information de l'utilisateur

Esoméprazole 5 mg/mL suspension buvable

Composition

Esoméprazole, granulés pour suspension buvable

Inorpha (pH acide 4,7)

Excipients: eau, hydroxyeéthylcellulose, glycérine, sucralose, acide citrique, potassium sorbate

Validation de la méthode de dosage par HPLC

Phase mobile: ACN/eau (30/70), débit: 1 mL/min, A: 205 nm, volume d’injection: 20 pL, TR: 7,8 min.
Linéaire: entre 0 et 14 pg/mL

Exacte: Intervalle de confiance du taux de recouvrement [98,87; 101,02}

Fidele: CV répétabilité: 0,18 % et CV fidélité: 2,97 %

suspension Q.5 SUSpension SUSpension SUSpension
mg/ mL 1 mg/mL 2 mg/mL Imig/mL

Forme pharmaceutiques et présentation

Suspension buvable Sme/mL monodose car
la suspension buvable multidose est non homogene. __
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{Moyenne des concentrations
des 10 échantillons prélevésf _
Concentrationthéorigues) X 100 51,158 Trop visgqueuse 41,5
Indications

Cette préparation est indiquée dans le traitement du reflux gastro-oesophagien de I’'enfant <1 an ou < 10 kg en
I'absence de spécialité d’ésomeéprazole et domeéprazole disposant d’'une AMM pour cette population.

Pharmacocinétique
'ésomeéprazole doit étre protonisé au niveau des cellules pariétales de 'estomac - Forme gastro-résistante

T T 'z p .
Cinétique de |||oe.ruhnn de | es\umepruznle dune Stabilité de la gastro-résistance pendant 7 jours
suspension buvable a Tmg/mL ——11

e \ ‘ . sl 1 eL a g
Mm I Ll s £ 100 - -2
- = ALESLr 100 - e ssqli o 90 -
stomacal m A L8 g 50 : £ —4—J3
5 " Z 80 _ ssali 5 S ig _ —14
; = S 70 - / ssal § E 40 —fi | 5
. B £ 5 40 - s S
HCI 0,1M 5| HCI0,1M/NaOH 0,1M %3 50 / 5 £ 50 - 4
- = FTIN— : oc- N
50 mL | 50 mL 40 ;g
i i ittt v 2 Milieu acide _
Ag:tatlon 500 rpm Agitation 500 rpm o9 pH 2 50 - pH 6,8 : H 5 20 - H 6.8
37°C | 37°C b 10 P 10 - P B

3’11_ . 0 e ._

{",.7 -320-]00 -80 -60 -40 20 0 20 40 &0 80 -120 -100 -80 -60 -40 -20 20 40 60
Temps (minutes) Temps (minutes)

La gastro-résistance est validée par I'absence de libération d’ésomeéprazole pendant les 120 minutes
de traitement en milieu acide (pH 0,1) et une libération complete en milieu tamponné (pH 6.8).
Ces résultats sont semblables sur les 7 jours de traitement.

Milieu tamponné
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Stabilite
Apres préeparation stable 7 jours entre + 2°C et + 8°C




