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MINISTERE La Pharmacie Centrale des Armées %
o Un établissement du RAVSAN avec une mission principale &E‘sfﬂw

Développer et fabriquer des médicaments spécifiques aux besoins des armées

Nucléaire
Radiologique Non

Contre-mesures médicales des risques
Biologique conventionnelles NRBC
Chimique

Médicaments spécifiques aux besoins
Blessures opérationnels

Conventionnelles de guerre Vigilance

Afflux massif Urgences en environnement
de blessés hostile / extréme

Antalgie intranasale : un dispositif développé par la PCA
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DES ARMEES ) ] _&_
P Un outil pharmaceutique industriel en constante évolution SEoeac e

Fraveraves

Stockage
Traitement d’air
Production d’eaux

= 10 lignes de fabrication

Antalgie intranasale : un dispositif développé par la PCA

Etablissement
pharmaceutique

Pharmacie a usage

= 20 spécialités
Stériles ou non

Formes
pharmaceutiques
diversifiées

Production
Contrdle Analytique
Assurance qualité

+ Affaires Réglementaires



mistere — Le spray nasal de kétamine
DES ARMEES

P Une demande a l'origine de la médecine des forces

Fraveraves

Analgésique a faible dose
Fenétre thérapeutique large
Faible nombre de Cl et El
Potentialisation de la morphine

L Kétamine

QO Spray
Facilité d’acces

. oy 7 n I
Efficacité L Intranasa

U Sans contrainte d’orientation

L Doses ciblées reproductibles

O Jet adapté au passage
systémique

L Volume < maximum résorbable
par narine

O Diffusion optimisée

Antalgie intranasale : un dispositif développé par la PCA



mistere — Le spray nasal de kétamine
DES ARMEES

P Un dispositif adapté aux besoins spécifiques des armées

Fraveraied

Une
réponse

v Utilisation a 360°
v 5mg de kétamine / dose
v Amorgage par 5 pressions
v 20 doses délivrables

v' Dose de 50 pL

v' 20 mg (2 pulvérisations par
narine) renouvelable 1 fois

Kétamine
Framace Corvwe s Avies. 5 Mg/dose
e pons pubvbiasion ransle

Oy aue b e

v" Transportable facilement

ZONE
VIERGE

Flawm phctrasims 75 Sna

v'  Péremption de 2 ans a
température ambiante

Stupéfiant < a retourner a
I"'UDPS apres utilisation

Liquide restant

Conservation dans 'emballage
d’origine

Antalgie intranasale : un dispositif développé par la PCA
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o Un processus de développement réglementé

pH
Contaminations
Stabilité

Formulation

Etude de la géométrie du spray
Définition du nombre de doses
Modifications pour 360°

Choix du
conditionnement

Analyse matieres
premieres et articles de
conditionnement

Essais de
développement

Antalgie intranasale : un dispositif développé par la PCA
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e Un processus de développement réglementé
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Toutes les pulvérisations

*  Volume délivré par pulvérisation: objectif 50 uL + 15% (42,5 uL -57.5 uL ) :

Toutes les pulvérisations 6 mL 7 mL

6,5 mL

Pulvérisation horizontale

S

Service de santé
dies armées

&0
I _ e & 3
E HEL . [ ] - B aa
54‘3 L3 - o ] :_f_q
: . .
30 &
] a
Ex 2
$0 =
2 A
5 o +—A— v , . . . v . . )
=0 2 4 6 & 10 12 1K 16 18 2
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| e6mi wosmr armi |
20 pulvérisations
20 pulvérisations 6 mL 6,5 7 mL

X
X
X

Position verticale x

Position horizontale x
X X

X
X

Position téte en bas

Position verticale

7 ¢
Position horizontale x

Position téte en bas

XA S

Antalgie intranasale : un dispositif développé par la PCA
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DES ARMEES

fo Un processus de développement réglementé

Paillasse
U équipements industriels
Réglages

Transposition
industrielle

Validation du 3 lots taille industrielle
procédé Contréles qualité conformes
Etudes de Durée de
stabilité péremption

Antalgie intranasale : un dispositif développé par la PCA
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MINISTERE Conclusion
DES ARMEES

Litersd
Lgaiint

Fraveraied

Médicaments
spécifiques aux
besoins des
armées

Capacités de
production et de
développement

Large gamme
de formes
galéniques

Etude de la
faisabilité de
toutes les
demandes

Antalgie intranasale : un dispositif développé par la PCA
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