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FICHE DE FABRICATION Cachet de la pharmacie | Nom et signature de I'exécutant :
Delﬁ‘ech"' Laurine
E=01
Date de Date limite Numéro Quantité Nombre d'unités | Forme —®
réalisation de | d'utilisation (ou de lot de la ou volume | conditionnées : | pharmaceutique :
la préparation : | de péremption) : | préparation : | & préparer : pommade
date du jour date + 1 mois 3039055 50g
Numéros Formule réalisée : Quantité pesée Visa du double | Conditionnement
de lot des MP | désignation des produits | ou volume mesuré contréle
pour la préparation des pesées

098BNVC Ambroxol HCL 5g Conditionnement
543SDEZ Excipial Hydrocréme 45¢g primaire : pot Topitec
5647TYGH | Pot Topitec Faire la préparation magistrale

Protocole de fabrication

[N Pesée des produits avec enregistrement des
numéros de lot de matiéres premiéres et des quantités
pour la tracabilité dans le respect des BPP.

Ces pesées sont effectuées dans un pot pré-étiqueté
pour la fragabilité et le contrdle.

3 Peser d’abord I'ambroxol.

El Puis peser I'Excipial Hydrocréme.

E Le mélange est réalisé directement dans le pot
Topitec.

E Le pot va étre fixé sur le mélangeur Topitec.
B3 Verifier 'homogénéité de la préparation.
Fermeture du pot, verrouillage et étiquetage.

Coller le double de I'étiquetage : suivante avec :

» ambroxol 10 % ;

% Excipial Hydrocréme QSP 50 g.
Posologie : appliquer matin

et soir.

&0 COORDONNEES PHARMACIE

Pommade en pot n° 535671
Lot n° 3039055 - Voie cutanée adulte

DLU : date + 1 mois
Posologie : 1 application matin et soir
Dosage en PA pour 50 g : Ambroxol HCL5 g - 10 %
Excipial Hydrocréme QSP 50 g

NE PAS AVALER
RESPECTER LES DOSES PRESCRITES
UNIQUEMENT SUR ORDONNANCE

Date : du jour

Nom et signature du pharmacien
responsable du préparatoire : Christine Pilon
@ Acceptation O Refus

Indication thérapeutique
Cette préparation est prescrite par
un praticien hospitalier dans le
cadre de la prise en charge de dou-
leurs neuropathiques. L'effet anes-
thésique de I'ambroxol est connu
depuis longtemps mais aucune
application thérapeutique n’a été
développée dans la douleur. Selon
des études,l’action anesthésique de
I'ambroxol est 40 fois plus puissante
que la lidocaine dans les douleurs
neuropathiques. Malheureusement,
cette molécule n’est pas efficace
dans tous les types de douleurs.

Points forts

de la préparation
Préparation réalisée dans le pot de
conditionnement et mélangée grace
a un mélangeur Topitec. Cette tech-
nique permet un gain de temps, de
manipulation et moins de risques de
contamination croisée, ainsi qu'une
utilisation plus hygiénique pour le
patient. Le pot-tube Topitec évite de
tremper le doigt dans le pot classique.
Cette préparation prend en charge
des douleurs particulierement diffi-
ciles a soulager. Les patients voient
leur quotidien nettement amélioré
avec possibilité de reprendre leurs
activités quotidiennes.
Remboursement : oui, en précisant
« pour douleurs neuropathiques en
I'absence de spécialité équivalente
disponible ». M Christel Leclercq
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