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1°) Exécuter, conditionner et étiqueter, en vue de la délivrance au public, les
préparations magistrales et la préparation officinale de la prescription ci-dessous.
- Etablir une fiche de pesée pour chaque préparation.

Les doses maximales ont été confrélées ainsi que la posologie.

Docteur Luc ARIDE

Médecine générale Le (date de I'épreuve)

2, rue des Oeillets

67000 STRASBOURG Monsieur Victor ANGLADE
15, Rue des Dahlias

W 03.88.68.04.02 67000 STRASBOURG
45 ans, 72 kg

1% préparation magistrale : gélules

Harpagophytum titrex 0,159

Valériane titrex 0,109

Diazépam * 2,40 mg

Excipient au choix gsp 1 gélule N° 30

1 gelule 2 fois par jour
*Vous avez a votre disposition une poudre titrée de Diazépam au 10 eme

2°™¢ préparation magistrale : pommade
Chlorhydrate de procaine 0,05¢g
Eau distillée 29
Lanoline )
Vaseline ) aa 23,50g¢
Baume du Pérou 0,85¢g

a metire en pot

Appliquer 2 fois par jour

Préparation officinale : suppositoires
Suppositoires de sulfate de quinine & 0,25gN°Gadultede 3 g

1 suppositoire le soir

2°) Réaliser la diagnose du sulfate de quinine en utilisant la méthode 1.

EXAMENS - ENSEIGNEMENT TECHNIQUE ACADEMIES DU GROUPEMENT EST
Examen : Brevet Professionnel « Préparateur en Pharmacie » Durée : 2H 30 Session 2004 SUJETO
Epreuve | U33 —~ Travaux pratiques de préparation et de conditionnement de médicaments Coef: 4 Feuille 1/1
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Annexe 1

. DIAZEPAM
‘Formule chimique : Cis Ha CI N, O = 284,7

-Synoenymes ;. N4 oxyde de chioro- 7 méthylamino-2 phényl-5 benzo 3H diazépine 1-4 (D.8.), Valium,
-Novazam (N.D. Fr.)

Liste : |
Caractéres : poudre cristalline blanche ou sensiblement, inodore.

Point de fusion: 131 & 135°C

Solubilités : Eau - Trés peu sofuble
Chloroforme Facilement soluble
Alcool Soluble

Propriétés thérapeutiques : Benzodiazépine anxiolytique. Le diazépam appartient & la classe des

1-4 benzodiazépine et a une action pharmacologique semblable & celle des auires composés de cette

classe : myorelaxante, anxiolytique, sédative, hypnotique, anti-convidsivante et amnésiante. Ces
. effets sont liés & une action agoniste spécifiqgue sur un récepteur cenfral faisant partie du complexe
récepteurs macromoléculaires GABA-OMEGA, également appelé BZD; et BZD. et modulant
Youverture du canal chlore. On utilise le diazépam dans I'anxieté sous toutes ses formes, notamment
| fes troubles de I'adaptation avec humeur anxieuse et lanxiété post-iraumatigue, les crises d'angoisse,
la prévention et le traitement du délirium tremens, le sevrage alcooligue.
Psychotrope, utilisé comme anxiolytique et sédatif, il régularise le sommeil ; musculorelaxant ; dans le
domaine thérapeutique, c'est a la fois un neuroleptique et un franguillisant.

Doses maximales ; orale , intramusculaire et intraveineuse: 20 mg par prise, 80 mg par 24 h

Posologie :

Adulte : doses usuelles ; orale ; 2 & 10 mg pour une dose - 2a 30 mg pour 24 H

I inframusculaire et infraveineuse : 10 & 20 mg pour une dose
10 4 40 mg pour 24 H

rectale : 10 mé pour une dose — 20 mg pour 24 H

Enfant :doses usuelies : orale, inframusculaire et intraveineuse et rectale :
. de 0 &1 mois: 100 pg & 200 pg par kg par 24 H
: De 12 30 mois et de 30 mois & 15 ans :500 pg a 1000 ug par kg et par 24 h

~ Exonérations : Aucune

Effets secondaires: lls proviennent des sensibilités individuelies, cédent au bout de quelques jours
de traitement et immédiatement & la réduction des doses : somnolence, sensation d'ébriété,
incoordination motrice, hypotension légére a fortes doses.

Conservation : En récipients bien fermés
- Incompatibilités : Aucune
. Contre-indications : Myasthénie, insuffisance resbiraﬁoire, asthme grave, état de choc.

Incompatibilités et interactions médicamenteuses :

- Alcool : Majoration des effets sédatifs.
- Cimetidine ' Risgue de somnolence accrue.
- Curarisanis et myorelaxants Synergie additive.

- Médicaments deépresseurs du S.N.C. Association a surveiller.
- Nilutamide Association a surveiller. -
- Phénytoine A utiliser avec précautions.

Diagnose : par chromatographie sur couche mince

: Renseignements personnels ;.
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Annexe 2

PROCAINE CHLORHYDRATE

Formule chimique : Ci3 Har G Na O2= 272,8
Synonymes : Chlorydrate de paramino benzoyl-diéthylaminogthanol (D.S.), Géro-Novocaine, Novocaing,
Deleaine, Allocaine, Scurocaing, Néocaine, efc.

i Liste: {I

Caractéres organoleptigues : Poudre cristaliine blanche ou cristaux incolores, inodores, de saveur lagérement
| nausaeuse.

i Densité : voisine de 2

Point de fusion : 154 & 158 °C

: Solubilités : Faua20°C 1 pariie (trés soluble)
Eau a 100 °C trés soluble
Alcool a 90 % viv 30 parties (assez soluble)
Chioroforme peu soluble
Ether pratiquement insoluble

i Action thérapeutique : Anesthesique local. Le chlothydrate de procaine est un composé synihétigue succédane
Ide la cocaine dérivé benzoylé d'un amino-alcool, 'amino-éthanol OH, Cz Hs NH2, La procaine est un mauvais
anesthésique de surface du fait de sa faible pénétration. Elle trouve son uiitisation en anesthésie de conduction,
d'infiltration et lors de rachianesthésie. Son délai d'action est de 2 & 5 minutes, avect une durée d'environ 1 heure.
La procaine est vasodilatatrice, anii-fibrillante et antiarythmisante. Depuis 1065, un docteur roumain, Madame
Atian, utilise Padministration dé chlorhydrate de procaine en gératrie et dans les troubles de fa sénescence.
.Quelques spécialités, ont été commercialisées en France pendant quelques années. Aucune validation n'a été
retenue, Des effets secondaires tels que migraine et lupus érythémateux ont été signates.,

:Exonérations :
B NOWMS DES SUBSTANCES FORMES NON DIVISES en prises. DIVISES en prises. Doses QUANTITE maximale do
VENENEUSES PHARMACEUTIQUES ou Concentration maximale 1fimites par unié de prise fery| substance remise au public
. vpies d'administraiion p.180 {en poids} grammes} (en grammes)
Anesthésigues En applications sur
[ocaux : la peau 0 o
4 Type procaine  |Autres formes, y
Procaine compris les sqiuies
et injectables qui 3 0,04 0,8
doivent répondre
i auyx trols conditions

| sont plus exonérées.

;Conservation : A l'abri de la lumiére.

?Depuis le 27 février 1980, les préparations ophtalmiques contenant de la procaine sont inscrites sur la liste ! et ne

%incompatibi[ités : Antagonisme avec les sulfamides solubles, avec Argyrol, le Coliargol, te protargol : précipité
.de chlorure d'argent, précipitation avec les alcalis, avec les iodures alcalins, les sels ferigues et mercuriques,
‘Iichtammol et I'adrénaline : formation plus ou moins rapide de précipités.

Diagnose : Sursotution aqueuse & 5 %
4. La solufion donne un précipité blanc avec le nitrate d’argent a & % en mitieu légérement nitrique (chlorure)

2 La solution donne un précipité par les réactifs de Dragendorff et de Meyer.
;3. Dans un tube & essais, introduire 5 mi de solution, ajouter 1 ml d'"HCl au 10°, puis Ul gouttes de nitrite de
sodium & 10 % frafchement prépars, agiter, Ajouter 10 m! de soude N renfermant 0,20 g de 3-naphtol : on

pbserve un précipité rouge sang {procaine).

é'Contre indications : Allergie, hypersensibilité aux anesthésigues locaux a fonction esfer, épilepsie non
équilibrée, BAV de degré 2 ou 3, enfant de moins de 30 mois, injections intravasculaires.

: Renseignements personnels
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Annexe 3

BAUME DU PERCU

[Origine : Obtenu & partir du Myroxolon balsamum (L). Harms. var. pereirae (Royle) Harms., familie
ides Fabacées ; arbre d'Amérique cenirale et plus particulierement du Salvador. On ['oblient par
ibatlage puis incision de 'écoree du trone et brilage de la plaie corticale.

?Synonymes . Baume de San Salvador, Baume des Indes
Liste : Aucune

Caractéres organoleptiques ! Liguide visqueux brun foncé qUi, examiné en couche mince, est
.transparent et brun-jaune, ne s'épaississant pas et ne se solidifiant pas au contact de l'air. Odeur forte
‘aromatique vaniliée, saveur amére suivie d'une dcreté persistante. Le baume du Pérou n'est ni
t gollant, ni siccatif et if ne file pas.

- Solubilités : Eau . Pratiquement insoluble
Alcool & 95 % viv Facilement soluble
Chioroforme Facilement soluble
Eiher Partiellement soluble

i ie baume du Pérou n'est pas miscible aux huiles grasses & I'exception de
huile de ricin.

Action thérapeutique : Inusité en usage interne, le baume de Pérou était autrafois utilisé dans les

. catarrhes et comme diurétique.
' En usage externe, il 2 éé utilisé comme parasiticide dans le traitement de la gale ; il est aujourd’hui

souvent ajouté dans les pommades comme cicatrisant, antiseptique |éger et en raison de son odeur
agreéable.

Posologie : Auirefois de 0,25 4 2 g par 24 h.
' Conservation : En flacons bien bouchés a I'abri de la lumiére.

;Incompa’cibilités . En pommade avec Poxyde de zinc et I'oxyde de titane =» formation de grumeaux

trés durs > il faut interposer l'excipient.
Avec les teinfures = précipitation ¥ pour I'éviter, ajouier un aémulsifiant {polysorbate, teinture de

‘quillaya ou de salsepareille, etc.) _
‘Avec les huiles grasses et la vaseline = il ne se mélange pas = ajouter de l'huile de ricin
‘polyoxyéthylénee (Ricinion®) ou (si elle figure dans la formule) triturer le baume du Pérou avec la

:lanoline.

‘Renseignements divers : Le baume du Pérou est trés allergisant et doit étre utiliseé avec précaution
“chez les patients présentant des antécédents allergiques.
 Eviter son emploi chez le nourrisson,

Diagnoses ! _
Dissoudre 0,20 ¢ de baume du Pérou dans 10 mi d'alcool % 95 % viv. Ajouter 0,2 ml de solution de
chiorure ferrigue > il se développe une coloration verte a vert olive.

iRenseignements personnels :
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Annexe 4

VASELINE

EFormule, origine : Mélange d’hydrocarbures obtenus par traltement des fractions lourdes de certains
| pétroles bruts.

:Synonymes : Petroléine, cosmoline, Piméléine, Graisse minérale, graisse de pétrole,
iListe : Aucune

.Caractéres organoleptiques :@ La vaseline officinale est une substance blanche, onctueuse et
‘pateuse, de consistance variable suivant les emplois auxquels ofi la destine. Elle est transiucide en
‘couches minces, 1égérement fluorescente & la lumigre du jour & 'état fondu, insipide et sans odeur,
‘elle présente un caractére filant plus ou moins marqué. Elle est neutre, inalterable & l'air, inattaguable
"par la plupart des réactifs et notamment les acides et les bases.

Densité : 0,830 & 0,900

Point de fusion : 36 4 60 °C

Solubilites : Eau 2> insoluble
Alcool > insoluble
Glycérine > insoiuble
- Benzéne, trichioréthyiéne = miscible en toutes proportions
. MHuile de vaseline > soluble
5 Huile d'arachide > soluble
Huiles essentielles > soluble
Huile de ricin > peu soiuble
Acétone > peu soluble

Action thérapeutique : La vaseline n'est absorbée ni par la peau ni par les mugueuses. Comme elle
ne rancit pas, elie donne des pommades de bonne conservation. Cet excipient doit étre réserve 4 des’
pommades dont les principes actifs ne doivent pas penétrer la peau. Elle est comédogene, hydrofuge

et occlusive.

Conservation ; En récipient bien fermé, a I'abri de la chaleur.

Incompatibilités : Glycérine, baume du Peroy, lshtammol, protginate d'argent, menthol en forte
- proportion <> tous ces produits sont non miscibles avec la vaseline et dans cerlaines proportions
donnent un aspect caouichouteux, )

Renseignements divers : La vaseline solubilise le soufre, liode, le phosphore, les phénols, certains

alcaloides, efc.. ‘
5j I'on désire rendre la vaseline plus fluide, ajouter 10 & 20 % ’huile de vaseline ; plus ferme ajouter b

3 10 % de paraffine solide. On peut rendre la vaseling hydrophile par addition de cire (5 a 10 %) de
labrafll (5 2 10 %) de Tween® (5 %), de lanoline (5 & 20 %), de cholestérol (1 & 5 %).

| Renseignements personnels :
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Annexe 5

QUININE SULFATE

Formule chimigue : CyHsgNg Op S, 2 HoO = 783
Synonymes : Sulfate basique de quinine, sous suifate de guinine.
Liste : |

Caractéres organoleptiques : Poudre cristalline blanche ou sensiblement blanche ou fines aiguilles
incolores, inodore, de saveur trés amére.

650 parties (peu soluble)

Solubilités : Fauaz20°C 2>
Eau 3100 °C 2 35 parties (assez solubie)
Alcool > 81 parties {(assez soiuble)
Ether b 4 Insolubie ‘

L'addition d"acide sulfurique ou d'acide lactique augmente considérablement la solubifité de ce sel
“dans l'eau. A : :

- Action thérapeutique : La quinine et ses sels se montent essentiellement schizontocides sur toutes
| les espéces de Plasmodium (rares résistances dans certaines régions du globe (zones 2 et 3)). On
ff’utilise ainsi que ses dérivés de synthése dans le traitement curafif de P'acces palustre sevére,
. chimioprophylaxie du paludisme en zone de chloroquinorésistance notamment chez !z femme
- enceinte. Babésiose en association a la ciindamycine. Le suifate de guinine, traditionnellement utilisé
. comme antithermigue dans nombres d'affections fébriles, ne se monire efficace gue conire |a fidgvre

« de l'infection grippale (7).

_Posologie:  Chez I'adulte =¥ voie orale = 0,20 4 0,30 g par prise - 0,30 & 1,20 g par 24 h,
Doses maximales adulte : 0,50 g pour une prise — 2 g pour 24 h.

Conse}vation : En récipient bien fermé a I'abri de la lumiére.

;lncompatibilités : Alcalins, aspirine, gomme arabique, lode et iodures, tanin > decomposition.
‘Chloral, phénol, résorcine et autres corps & fonction phénol - mélange eutectique {assez lents).
Vitamine B1 <> inactivité. Avec I'aspirine, formation trés lente de guinitoxine.

Renseignements divers : Depuis février 1999, le suifate de quinine est inscrit en liste I. Cette
inscription fait suite aux cas de thrombopénie parfois constatés,

Diagnose : Le pH d'une suspension de sulfate de quinine & 1 % dans I'eau est de 5,7 a 8,6.

1. Dissoudre 5 mg de substance dans 50mi d'eau. Ajouter 2 ml deau de brome R et 0mi d'ammoniaque
diluée R2 2 il se développe une coloration verte (quinine).

2. Dissoudre 0,10 de substance dans 3 ml d'acide sulfurique difué et compléter & 100 mi avec de 'eau. =3 il
apparait une intense fluorescence bleus qui disparaft presque complitement par addition de 1 ml d’acide
chlorhydrigque (quinine). :

3. A 5 cg de substance, ajouter Iil gouttes d’acide chlorhydrique et 10 ml d'eau. Agiter jusqu'a compléte
dissolution et ajouter i goutte de chlorure de baryum & 10 % = il se forme un précipité blanc {sulfates)

Ainteractions médicamenteuses : i

Avec méfloguine (quinine V) (Lan’am®) -2 risque majoré d'apparition de crises convulsives en raison de I'addition
des effets convulsivants < Association déconseillée : respecter un délai minima! de 12 heures entre ia fin de
I'administration intra-veineuse de fa quinine et le début de I'administration de mefloguine si I'association est

necessaire.

. Contre indications : Troubles de la conduction intraventriculaire, fidvre bilieuse hémoglobinurigue,
hypersensibilité &1a quinine.

Renseignements personnels :

Epreuve : U33 - Travaux pratiques de préparation et de conditionnement de médicaments | Session 2004

Sujet O Annexe 5/9



Annexe 6

SUPPOSITOIRES
DE SULFATE DE QUININE A 0,25 g

Sulfate de quinine .......... vingt-cing centigrammes 0,25

Excipient ................. Q.S.
Pour un suppositoire

Réduisez le sulfate de quinine en poudre fine et mélangez avec
Pexcipient. Répartissez 4 température convenable dans des moules
appropriés.

5 Caractéres. — Suppositoires blanchitres de saveur amére,
' sans odeur particuliére.

Identification, — Solution S. — Faites fondre un suppositoire
dans 20 ml d’eau chaude. Filtrez.

A — Une goutte de solution S doane un précipité abondant avec
la solution d’iodobismuthate de potassium (R) (Quinine).

B — La solution S 2 une saveur amére et présente une fluorescence
blew intense (Quinine).

C— A 5 mlde solution S, ajoutez 3 gouttes de solution concentrée
d’hypochlorite de sodium (R) puis 5 gouttes d’acide chlorhyddque
dilaé (R1). Mélangez. Déposez 4 la surface 1 ml d’ammontaque
diluée (R). Il se développe une coloration vert émeraude (Quinine).

D — A 5 ml de solution S, ajoutez 5 ml de solution de chlorure de
baryum (R1). Il se forme un précipité blanc, insoluble daas V'acide
chlorhydrique (R) (Sulfass).

Essai, —

Dosace. — Faites fondre av bain-marie un suppositoire dans 5o ml d'up
mélange de 50 volumes de benzine (R) et de 50 volumes de méthanol (R). Lais-
sez refroidir. Ajoutez 5 gouttes de solution de bleu de bromothymol (R) 2 1
pour mille dans le méthanol (R) et titrez & Iaide de la solution ¢thanolique
d'hydroxyde de sodium exempte de carbonate o,:N jusqu'a virage zu biea.

1 ml de sofution éthanolique d’hydroxyde de sodium czempte de carbo-
nate 0,1N correspond & 0,039 1 g de sulfate de quinine.

Epreuve : U33 — Travaux pratiques de préparation et de conditionnement de médicaments |  Session 2004 Sujet O Annexe 6/9




Annexe 7

LEVILITE

Formule chimique : 8i Oz, nH, O= 60,1 + 18n
|

éSynonymes . Silice colloidale précipitée hydraiée amorphe,

%Liste : Aucune

Caractéres organoleptiques : Poudre blanche amorphe, fine, légére, inodore et insipide.

Densité : 0,08 & 0,10

Solubilités ¢ pratiqguement insoluble dans I'sau, dans les solvants organiques et dans les acides
minéraux a l'exception de l'acide ficorhydrique. Soluble dans leg solufions chaudes dhydroxydes

alcalins.

Action thérapeutique : Aucune. C'est un excipient: Absorbant des liquides sans modification de son
état de pulvérulence. Excellent support de matiéres actives en général {huiles essentielles, parfums,
vitamines, etc.) Bon agent thixotrophigue. Pouvoir anti-mottant. Haut pouvair absorbant en pariisulier

pour la vapeur d’eau ce gui permet de ['utiliser comme déshydratant. Epaississant et absorbant.

Conservation : En récipient bien bouché, & P'abri de I'humidité.

Renseignements divers @ En pharmacotechnie : siabiisant dans la fabrication de comprimes,
support de produits volatils. On I'utilise également comme agent gpaississant pour fa fabrication des

suppositoires el pour des préparations dermatologigues.
pharmacologiques, elle est utilisée dans la fabrication des colles et des a
broyage et de tamisage pour les produits hygroscopigues. Le Tixosil® a les m&mes proprietes.

Renseignements personnels D

En dehors

des

applications
dhésifs, comme agent de
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Annexe 8

L ANOLEINE ANHYDRE

Origine, composition : La graisse de laine ou lanoline est une substance cireuse purifise et anhydre
obtenue a partir de laine de mouton (Ovis aries). Elle peut contenir au maximum 200 parties par

million de butylhydroxyioiuéne.

Synonymes : Graisse de laine anhydre (¢'est sous ce nom que cette substance figure & la X° édition
de la Pharmacopée Frangaise)

Liste : Aucune

Caractéres organoleptiques : Substance jaune pale de consistance onctuesuse et. d'odeur
caractéristique. Fondue, la graisse de laine est un liquide jaune limpide ou presque limpide.

Densité : 0,040 5 0,948
Indice d’acide :L'Indice d'acide n'est pas supérieur & 1.
Indice de peroxyde : au maximum 20.

Pouvoir d’'absorption de {'eau ; 10 g de lanoline absorbe au minimum 20 m! d’sau.

Point de fusion : 38344 °C

Solubifités :  Pratiquement insoluble dans 'eau,
Soluble dans e chloroforme et dans 'éther,
Peu soluble dans I'éthano! bouiltant.”
l.a solution de graisse de laine dans I'éther de pétrote est opalescente.

Act:on thérapeutique : La |=noline sert d'excipient pour les pommades ou pates auxquelles on veut
mcorporer de l'eau. Elle peut absorber 2 fois sa masse de solution agueuse.

Conservation : En récipient bien fermé, & une température ne dépassant pas 25 °C.

;Renseignements divers : La Pharmacopée Frangaise X° édition posséde une maonographie
-« GRAISSE DE LAINE HYDRATEE » qui est définie comme étant un mélange de 75 pour cent de
graisse de laine et 25 pour cent d'eau ; |l figure également une monographie intifulée « GRAISSE DE
LAINE HYDROGENEE » qui est un mélange d'alcools aliphatiques supérieurs et de siérols, obienu
par hydrogénation directe de la graisse de laine anhydre sous hauie pression et haute température,
conduisant a ia réduction des esters et acides présents en alcools correspondants.

La lanoiing est bien absorbée par la peau et ne rancit pas. Flle peut éfre stérilisée.

Diagnose :
1. Dans un tube a essais, dissoudre 0,50 g de lancline dans 5 ml de chloroforme. Ajouter 1 ml

d'anhydride acétique et V gouites d'acide sulfurique & il se développe une coloration vert

emeraude el une fluorescence verie intense.
2. Dissoudre 50 mg de lanoline dans 5 ml de chloroforme. Ajouter 5 ml d'acide sulfurique- et agiter. il
se developpe une coloration rouge et une flucrescence vert intense apparait dans la couche

inférieure.

Contre indications : La lanoline est confre-indiquée chez les sujets allergiques.

Renseignements personnels ;
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Annexe 9

BEURRE DE CACAO

Origine : Graisse solfide obtenue par pression a partir des graines décortiquées de Théobroma cacao
L. famille des sterculiacées. Les graines sont grillées ou non au préalable, et traitées ou non par

I'hydroxyde de sodium ou d’autres agents alcalins.
Synonymes : Cacao oleum, Butyrum theobromae cacac.

Liste : Aucune

Caractéres organoleptiques : Graisse solide, blanc jaunatre, d'odeur légére et agréable semblable &
celle du cacao, de saveur douce e caractéristique, a cassure cireuse.

Densité : environ 0,885

_ Solubilités : Eau insoluble

' Ethanol bouillant 20 parties (soluble)
Alcoot & 90 % viv peu soluble
Ether trés solubie

Point de fusion : 31°C 4 35°C
Indice d'iode : 33 542
Indice de peroxyde : 2 au maximum

Indice de saponification : 192 & 188

Action thérapeutique : Légérement laxatif par voie rectale. Son principal empioi en pharmacie est |a
fabrication des suppositoires. :

Conservation : En récipient bien fermé, & l'abri de ia jumiere et &4 une température inférieure ou égale
& 30°C.

Renseignements divers : Du fait de son colt et des risques de surfusion, le beurre de cacao est de
plus en plus remplacé par des glycérides semi-synthetiques. Il est trés utilisé aussi pour des produits
cosmétiques. En pharmacotechnie, outre son emploi comme excipient & suppositoires, on Futilise
comme lubrifiant, entre autre dans ta fabrication des comprimés.

Renseignements personnels
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