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   Les affections dermatologiques sont des problèmes de santé très courants de nos jours et 

peuvent avoir un impact significatif sur la qualité de vie, la santé mentale, la santé physique, 

les relations sociales et les aspects économiques des patients. Il est donc essentiel de 

diagnostiquer et de traiter ces affections de manière appropriée, tout en fournissant un soutien 

psychologique et social aux patients pour les aider à faire face aux défis associés à leur condition 

cutanée [1, 2]. 

   En outre, certaines affections dermatologiques mal gérées ou traitées d’une manière 

inadéquate peuvent entraîner des complications médicales graves, en cas ou le traitement 

prescrit n’est pas adapté à la peau ou contient des ingrédients allergisants qui aggrave l’atteinte 

cutanée, telles que des infections cutanées secondaires, des cicatrices permanentes, des 

changements pigmentaires, des troubles auto-immuns et des cancers de la peau. Aussi, Certains 

traitements dermatologiques peuvent provoquer des effets secondaires indésirables tels que 

sécheresse cutanée, irritation, sensibilité accrue, rougeurs, brûlures, et dans certains cas, des 

réactions allergiques graves, ce qui peut causer un impact sur les interactions sociales et 

professionnelles des patients entrainant une gêne et une méfiance envers les professionnels de 

santé [3].  

   Cependant, la disponibilité des traitements est un objectif inaccessible de nos jours dans 

certaines situations à cause des ruptures fréquentes, ainsi, l’usage de certains traitement 

dermatologique est limité à cause de l’absence de dosage spécifique à tel ou tel population, ou 

leurs contenances en ingrédients qui peuvent causer des allergies et empirer la situation 

pathologique au lieu de la traiter [4]. 

 L’objectif principal de ce mémoire de fin d’étude est l’établissement et la réalisation des 

préparations magistrales dermatologiques en respectant les bonnes pratiques de fabrication et 

d’un suivi de leur stabilité physico-chimique dans le temps et sous différentes conditions de 

conservation. 

Ainsi, cette étude a permis d’atteindre les objectifs secondaires suivants : 

- Etablir un protocole opératoire propre au laboratoire de galénique et prévoir un guide de 

préparation magistrales dermatologiques  

- Déterminer la durée optimale de conservation et établir les recommandations quant à leur 

conservation 

Cette étude comporte deux parties :  
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  La première partie est une revue de la littérature qui décris les préparations magistrales 

dermatologiques avec leurs défis de rencontrés au cours de la réalisation et les bonnes 

pratiques de fabrication. 

  La deuxième partie du mémoire est consacrée à l’étude expérimentale, elle est basée sur 

la réalisation des préparations magistrales de certains traitement dermatologique de la peau 

avec un focus sur la préparation du gel de métronidazole à 1% et une solution de KOH à 

5%, pour lesquelles une étude de stabilité après leurs préparations a été réalisée. 
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1. Préparation magistrale 

1.1. Définition  

   Une préparation magistrale est dite extemporanée selon la définition française, qui insiste sur 

la réalisation immédiate et en suivant certaines règles de bonnes pratiques de fabrication à fin 

de garantir l’innocuité et l’efficacité de ces préparations [5]. 

   La réalisation des préparations magistrales est faite par un pharmacien hospitalier ou 

d’officine, elle est spécifique et personnalisée pour répondre aux besoins d’un patient selon une 

prescription médicale.[6] 

   Ces préparations peuvent être nécessaires pour diverses raisons, parmi lesquels on note :  

➢ Dosage personnalisé : Certains patients, comme les enfants ou les personnes âgées, 

peuvent avoir besoin de doses de médicaments qui ne sont pas disponibles dans les 

médicaments commerciaux. Les pharmaciens peuvent préparer des formulations avec des 

doses précises adaptées à ces patients [7]. 

➢ Médicaments discontinués : Parfois, les médicaments commerciaux sont discontinués par 

les fabricants, laissant les patients sans traitement. Les préparations magistrales peuvent 

être une solution temporaire ou permanente dans de tels cas [7]. 

➢ Combinaison de médicaments : Parfois, un patient peut nécessiter plusieurs médicaments 

qui ne sont pas disponibles sous une forme combinée dans les médicaments commerciaux. 

Les pharmaciens peuvent préparer des formulations qui combinent ces médicaments pour 

faciliter la prise et améliorer l'observance thérapeutique [7]. 

➢ Incompatibilité d'ingrédients : Certains patients peuvent avoir des allergies ou des 

réactions indésirables à des ingrédients spécifiques présents dans les médicaments 

commerciaux. Les préparations magistrales permettent d'éviter ces ingrédients 

indésirables en créant des formulations personnalisées [7]. 

➢ Administration alternative : Les préparations magistrales peuvent être adaptées pour une 

administration alternative, par exemple sous forme de crème, de gel, de suspension orale 

ou de suppositoire, selon les besoins du patient [7]. 

   Pour cela, les préparations magistrales offrent une flexibilité et une personnalisation qui ne 

sont pas toujours possibles avec les médicaments commerciaux standard, ce qui les rend 

précieuses dans certaines situations cliniques spécifiques [6-8]. 
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1.2. Particularité des préparations magistrales dermatologiques 

   Les préparations magistrales dermatologiques nécessitent une approche spécifique tenant 

compte des caractéristiques de la peau, des exigences de formulation et des besoins du patient 

pour assurer l'efficacité et la sécurité du traitement cutané [9, 10]. 

   Elles doivent tenir compte du bon choix d’un véhicule approprié, tels que des crèmes, des 

pommades, des lotions, des gels ou des solutions. Le choix de ce dernier dépend de divers 

facteurs, notamment la nature de la condition cutanée, la tolérance du patient et la facilité 

d'application [9]. 

   Aussi, la compatibilité des préparations magistrales dermatologiques avec la peau du patient 

doit être assurée pour éviter les réactions allergiques, l'irritation ou d'autres effets indésirables. 

Les pharmaciens doivent prendre en compte les caractéristiques de la peau du patient et 

sélectionner des ingrédients appropriés pour minimiser les risques de réaction cutanée [10]. 

   Ainsi, les préparations dermatologiques doivent être stables et efficaces lorsqu'elles sont 

appliquées sur la peau. Cela signifie qu'elles doivent maintenir leur activité pharmacologique, 

leur apparence et leur texture tout au long de leur utilisation, malgré les variations de 

température, d'humidité et d'autres facteurs environnementaux [10]. 

   De plus, ces dernières doivent être faciles à appliquer et à étaler sur la peau pour assurer une 

utilisation pratique et une bonne observance thérapeutique. Les pharmaciens peuvent ajuster la 

consistance et la texture des formulations pour faciliter l'application et l'absorption [10]. 

2. Réalisation des préparations magistrales dermatologiques 

2.1. A l’hôpital 

   La réalisation des préparations magistrales dermatologiques à l'hôpital suit généralement un 

processus rigoureux pour garantir la sécurité, l'efficacité et la qualité des produits. Voici les 

étapes typiques impliquées dans la réalisation de telles préparations :[9, 11] 

    Réception de la prescription : Tout commence par la réception d'une prescription médicale 

d'un médecin indiquant la nécessité d'une préparation magistrale dermatologique pour un 

patient spécifique. 

    Évaluation de la prescription : Un pharmacien examine la prescription pour comprendre 

les besoins du patient, la condition cutanée à traiter, les ingrédients actifs nécessaires et d'autres 

instructions spécifiques. 
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    Formulation : Le pharmacien formule la préparation en sélectionnant les ingrédients 

appropriés et en calculant les quantités nécessaires pour obtenir la concentration et la forme 

appropriées du médicament. 

    Réalisation de la préparation : Les ingrédients sont pesés, mesurés et mélangés 

conformément à la formulation établie. Des équipements de pesée précis et des techniques de 

mélange adéquates sont utilisés pour assurer l'uniformité de la préparation. 

    Stérilisation si nécessaire : Si la préparation nécessite une stérilisation, des procédures 

spécifiques sont suivies pour garantir l'élimination des micro-organismes pathogènes tout en 

préservant l'intégrité des ingrédients actifs. 

    Contrôle de qualité : Des tests de qualité sont effectués pour vérifier la stabilité, la pureté, 

l'uniformité et d'autres caractéristiques de la préparation. Cela peut inclure des tests physico-

chimiques, microbiologiques et de performance. 

    Emballage et étiquetage : Une fois la préparation terminée et approuvée, elle est placée dans 

un contenant approprié et étiquetée avec toutes les informations nécessaires, y compris le nom 

du patient, la date de préparation, les instructions d'utilisation et les précautions éventuelles. 

    Stockage et distribution : La préparation est stockée dans des conditions appropriées pour 

assurer sa stabilité jusqu'à son utilisation. Elle est ensuite distribuée au patient ou au service 

clinique approprié. 

    Suivi et documentation : Toutes les étapes du processus de préparation sont documentées 

dans le dossier médical du patient, y compris les détails de la formulation, les résultats des tests 

de contrôle qualité et les informations sur la dispensation.  

   Dans le tableau ci-dessous [12], une liste des exemples de préparations magistrales réalisées 

aux niveaux des hôpitaux :  

 

 

Tableau I : Préparations magistrales faites aux niveaux des hôpitaux. 

UTILISATION 

TRADITIONNELLE 

FORMES FORMULES 

MAGISTRALES 

DOSAGES 

USUELS 

ACNE CREME Erythromycine 

Alcool à 60% 

Biobase 

1,15g 

4,5g 

40ml 
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ACNE POMMADE Salicylique acide 

Urée 

Résorcine 

Vaseline blanche 

7g 

6g 

3g 

30g 

ACNE / ROSACEE CREME Erythromycine 

Metronidazole 

Alcool à 60% 

Biobase 

1,5g 

1,2g 

4,5g 

1 tube 

AFFECTION 

BACTERIENNE ET 

PARASITAIRE 

CREME Metronidazole 

Biobase 

0,45g 

50ml 

ALCALINISANT / 

LAXATIF 

SOLUTION 

VO 

Bicarbonate de sodium 

Carbonate de calcium 

Citrate de sodium 

Sulfate de potassium 

Sulfate de magnésium 

Eau purifiée 

40g 

40g 

20g 

5g 

7g 

QSP 1000ml 

ALOPECIE SOLUTION Minoxidil 

Propylène glycol 

Alcool à 90% 

Eau purifiée 

1g 

18ml 

32ml 

10ml 

ANTIDEPRESSEUR GELULES Orotate de lithium 50mg 

ANTIDEPRESSEUR GELULES Carbonate de lithium 180mg 

ANTISEPTIQUE SOLUTION Solution aqueuse de 

fluorescéine sodique 

1 pour 1000 

ANTISEPTIQUE SOLUTION Borate de sodium 

Glycérine 

Eau oxygénée à 10 volumes 

1,5g 

28,5g 

30g 

ANTISEPTIQUE SOLUTION Bleu de méthylène 

Eau purifiée 

0,25g 

100ml 

APHTOSES GELULES Sulfate de zinc 150mg 

ERYTHEMES EMULSION Liniment oléo calcaire 
 

CREVASSES POMMADE Baume du commandeur 

Glycérine 

Excipient 

5g 

5g 

50g 

CREVASSES POMMADE Baume du commandeur 

Glycérine 

Excipial pommade 

2,5g 

2,5g 

25g 

CREVASSES DU SEIN SOLUTION Teinture de benjoin 

Glycérine 

Borate de sodium 

Eau de rose 

12g 

20g 

8g 

40g 

CYSTITE GELULES Citrate de sodium 1000mg 

DEMENGEAISON SOLUTION Alcoolat de lavande 

Alcoolat de Fioravanti 

500ml 

500ml 

DERMATOSE DES 

PAUPIERES 

POMMADE Ichtyol 

Zinc oxyde 

Eau purifiée 

Lanoline 

Huile de vaseline 

Vaseline blanche 

1g 

5g 

10g 

20g 

30g 

QSP 100g 

DERMATOSE DU PIED POMMADE Dermoval 

Acide salicylique 

Vaseline blanche 

100g 

5g 

95g 
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DERMITES LOOCH / 

EMULSION 

Coaltar 

Glycérine 

Liperol 

5g 

10g 

QSP 200g 

DERMITE ATOPIQUE CREME Nerisone crème 

Glycérolé d’amidon 

Cold cream 

30g 

20g 

200g 

DERMITE DU 

NOURRISSON 

CREME Zinc oxyde 

Talc 

Lanoline 

Eau de chaux 

Huile d’amandes douces 

20g 

20g 

20g 

20g 

QSP pâte molle 

DESSECHEMENT 

CUTANE LIE AU 

VIEILLISSEMENT 

GELULES Pregnénolone 50mg 

ANESTHESIE 

LOCALE(ORL) 

LIQUIDE Phénol 

Menthol 

Cocaïne 

1g 

1g 

1g 

ANESTHESIE LOCALE LIQUIDE Capsicum oléorésine 2% 

Vaseline blanche 

0,625ml 

qsp 100g 

DOULEURS 

MUSCULAIRES 

LIQUIDE Menthol 

Camphre synthétique 

HE lavande 

HE eucalyptus 

Salicylate de méthyle 

Huile de vaseline 

25g 

10g 

7g 

10g 

15g 

33g 

ECCHYMOSES EMPLATRE Argile verte 

Huile essentielle d’eucalyptus 

Huile essentielle de menthe 

4g 

10 gouttes 

10 gouttes 

ECZEMA CREME Résorcine 

Vaseline blanche 

10g 

100g 

ECZEMA POMMADE Blanc de baleine 

Cire blanche 

Glycérine 

Huile d’amandes douces 

Diprosone pommade 

10g 

10g 

25g 

55g 

65g 

ECZEMA POMMADE Cérat de Galien 

Betneval pommade 

Amidon glycérolé 

100g 

1 tube 

15g 

ECZEMA CREME Diprosone pommade 

Crème de Dalibour 

40g 

120g 

ECZEMA POMMADE Sulfate de cuivre 

Sulfate de zinc 

Eau purifiée 

Lanoline 

Vaseline Blanche 

Diprosone crème 

0,1g 

0,1g 

25g 

25g 

50g 

60g 

ECZEMA CREME Diprosone crème 

Diprobase crème 

1 tube 

2 tubes 

ECZEMA CREME Cuivre sulfate 

Zinc sulfate 

Glycerine 

Cold cream 

0,1g 

0,2g 

5g 

50g 

ECZEMA POMMADE Glycérolé d’amidon 

Acide salicylique 

50g 

4g 
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Vitamine A 

Lanovaseline 

Diprosone crème 

300 000ui 

30g 

30g 

ECZEMA LOOCH / 

EMULSION 

Sulfate de cuivre 

Sulfate de zinc 

Excipial lipolotion 

0,2g 

0,2g 

QSP 100g 

ECZEMA CREME Zinc sulfate 

Cuivre sulfate 

Eau purifiée 

Locapred 

Cold cream 

5g 

0,5g 

10g 

15g 

100g 

ECZEMA CREME Sulfate de cuivre 

Sulfate de zinc 

Oxyde de zinc 

Eau purifiée 

Excipial lipocrème 

0,06g 

0,1g 

4g 

6ml 

80g 

ECZEMA DE CONTACT CREME Tridesonit 

Cold cream 

10g 

5g 

ECZEMA DU CUIR 

CHEVELU 

LOOCH / 

EMULSION 

Coaltar 

Glycérine 

Liperol 

4g 

10g 

200g 

ECZEMA DU VISAGE CREME Zinc sulfate 

Cuivre sulfate 

Zinc oxyde 

Eau purifiée 

Cold cream 

Nerisone crème 

0,3g 

0,2g 

5g 

7g 

60g 

30g 

EMOLLIENT 

PROTECTEUR 

CREME Cérat de Galien modifié 
 

ERYTHEME FESSIER DU 

NOURRISSON 

POMMADE Lanoline 

Vaseline blanche 

Eau de chaux 

Huile d’amandes douces 

Oxyde de zinc 

32g 

32g 

40g 

40g 

16g 

ERYTHEME NOUEUX GELULES Potassium iodure 500mg 

ETAT DEPRESSIF STRESS GELULES Tyrosine 500mg 

FORFIFIANT GELULES Vitamine E 

Vitamine C 

Bêta carotène à 10% 

Sélénium 

Zinc 

Chrome sur levure 

0,03g 

0,12g 

0,015g 

0,0001g 

0,02g 

0,0125g 

HYPERTONIE OCULAIRE SOLUTION 

VO 

Glycérine 

Eau purifiée 

62,8g 

QSP 100ml 

HYGIENE 

DERMATOLOGIQUE 

CREME Cold cream 
 

HYPERHYDROSE 

PLANTAIRE 

SOLUTION Chlorure d’aluminium 

Alcool à 30° 

Acide salicylique 

Propylène glycol 

30g 

30g 

2,5g 

9g 

HYPERHYDROSE 

PLANTAIRE 

SOLUTION Alcool à 90° 

Camphre 

Formol 

110ml 

10g 

5g 
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HYPOKALIEMIE GELULES Bicarbonate de 

potassium 

180mg 

HYPOSIALIE SIROP Chlorhydrate de pilocarpine 

Sirop simple 

Eau purifiée 

0,3g 

200g 

QSP 600ml 

HYPOSIALIE GELULES Chlorhydrate de pilocarpine 2,5mg 

IMPETIGO POMMADE Pommade de Dalibour sans 

camphre 

 

INFECTIONS URINAIRES GELULES Bleu de méthylène 20mg 

INSOMNIE GELULES Mélatonine 2mg 

DEPIGMENTATION 

(MONO) 

POMMADE Hydroquinone 

Excipient 

2 à 5% 

qsp 20g 

KERATOLYTIQUE / 

EMOLLIENT 

LOOCH / 

EMULSION 

Urée 

Glycérine 
Acide lactique 

Excipial lipolotion 

20g 

10g 
10g 

QSP 200g 

KERATOLYTIQUE POMMADE Urée 

Cold cream 

10g 

100g 

KERATOSE POMMADE Urée 

Cire blanche 

Lanoline 

Vaseline blanche 

24g 

3g 

12g 

15g 

KERATOSE POMMADE Urée 

Sodium chlorure 

Eau purifiée 

Cérat de Galien 

10g 

5g 

5g 

60g 

KERATOSE CREME Urée 

Eau purifiée 

Cold cream 

20g 

10g 

200g 

LAVAGE DE PLAIE SOLUTION Acide borique 

Eau purifiée 

3% 

QSP 

MYCOSES CREME Urée 

Eau purifiée 

Excipial lipocrème 

Kétoderm 

40g 

40g 

10g 

10g 

PREPARATION 

ANTALGIQUE ET 

CHAUFFANTE 

GEL Cafeïne 

Lidocaïne 

HE romarin 

HE gingembre 

HE terebenthine 

Gel neutre 

5g 

1,5g 

3g 

1,5g 

3g 

500g 

PREPARATION 

EMOLLIENTE 

CREME Urée 

Acide lactique 

Eau purifiée 

Cold cream codexial 

30g 

15g 

30 

QSP 300g 

PREPARATION 

EMOLLIENTE 

LOCH Amidon glycerolé codexial 

Excipial lipolotion 

20/40 g 

QSP 200/400g 

PREPARATION 

EMOLLIENTE 

CREME Amidon glycerol 

Cold cream codexial 

20g 

200g 

PRURIT ANAL POMMADE Baume du Pérou 

Sodium borate 

Vaseline blanche 

0,5g 

0,5g 

QSP 50g 

PSORIASIS CREME Acide salicylique 

Dermoval 

3g 

60g 
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2.2. A l’officine 

   La réalisation des préparations magistrales dermatologiques en pharmacie (ou officine) suit 

également un processus précis pour garantir la qualité, la sécurité et l'efficacité des produits. 

Voici les étapes typiques impliquées dans la réalisation de telles préparations en officine :[8, 

13, 14] 

DEPIGMENTATION 

(TRIO) 

CREME Hydroquinone 

Hydrocortisone 

Acide rétinoïque 

Excipient 

5% 

1% 

0,05% 

Qsp 20g 

REGURGITATION DU 

NOUVEAU-NE 

SOLUTION 

VO 

Carbonate de calcium 

Julep gommeux 

10g 

QSP 100g 

REMINERALISANT / 

DIURETIQUE 

GELULES Extrait sec de Prêle 

Excipient 

0,05g 

QSP 

TOUX SOLUTION 

VO 

Codéine 

Codéthyline 

Alcool à 30% 

3,60g 

3,60g 

150ml 

DEPIGMENTATION 

(DUO) 

CREME Hydroquinone 

Hydrocortisone 

Excipient 

5 à 10% 

1% 

Qsp 20g 

SCABICIDE MOUSSE Benzyle benzoate 

Espumil® 

10% 

qsp 200ml 

SCABICIDE CREME Perméthrine 

Fitalite® 

5% 

qsp 100g 

VESTIBULITE POMMADE Lidocaine HCL 

Eau purifiée 

Lanoline 

Vaseline blanche 

10% 

15% 

35% 

40% 

VERRUES SOLUTION Acide salicylique 

Acide lactique 

Acide acétique 

Ether 

Alcool à 95% 

Collodion 

15g 

3,5g 

3,5g 

7,5g 

7,5g 

QSP 100g 

VERRUES POMMADE Acide salicylique 

Résorcine 

Vaseline blanche 

8g 

6g 

15g 

VERRUES SOLUTION Acide salicylique 

Acide lactique 

Collodion 

4g 

4g 

10g 

VERRUES POMMADE Acide salicylique 

Vaseline blanche 

5% 

QSP 

VERRUES POMMADE Acide salicylique 

Vaseline blanche 

Résorcine 

Thuya TM 

5g 

30g 

0,5g 

10g 

VERRUCIDE POMMADE Acide salicylique 
Vaseline blanche 

Teinture de thuya 

10g 
10g 

10g 
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    Réception de la prescription ou de la demande du patient : Le pharmacien reçoit une 

prescription médicale d'un médecin ou une demande directe d'un patient pour une préparation 

magistrale dermatologique. 

    Formulation et sélection des ingrédients : Sur la base de l'évaluation, le pharmacien 

formule la préparation en choisissant les ingrédients appropriés en fonction de la condition 

cutanée à traiter et des préférences du patient. 

    Préparation de la préparation : Les ingrédients sont pesés, mesurés et mélangés selon la 

formulation établie par le pharmacien. Des techniques appropriées sont utilisées pour assurer 

l'uniformité de la préparation. 

    Emballage et étiquetage : Une fois la préparation terminée et approuvée, elle est placée dans 

un contenant approprié et étiquetée avec toutes les informations nécessaires, y compris le nom 

du patient, la date de préparation, les instructions d'utilisation et les précautions éventuelles. 

    Conseils au patient : Le pharmacien fournit des conseils au patient sur l'utilisation 

appropriée de la préparation, y compris la posologie, la fréquence d'application, les effets 

secondaires potentiels et les précautions à prendre. 

3. Les bonnes pratiques de fabrication des préparations magistrales 

  Les BPF ou en anglais « good manufacturing practices » (GMP) sont l’élément de l’AQ qui 

garantit que les médicaments sont fabriqués et contrôlés de façon cohérente et selon les normes 

de qualité adaptées à leur emploi et requises par l’AMM de ces médicaments. 

  C’est un ensemble de textes règlementaires (obligation règlementaire) auxquels doit se 

soumettre tout établissement fabriquant et commercialisant des produits pharmaceutiques qui 

doivent permettre d’assurer la qualité d’un produit donné. 

Les guides de BPF des médicaments donnent les lignes directrices à suivre pour la maîtrise 

des cinq éléments essentiels du diagramme d’Ishikawa, les «5M» qui interviennent dans l’AQ 

du produit-médicament [15-17]. 

Les BPF sont actuellement organisées en 4 parties. Des annexes applicables aux 4 parties 

viennent compléter et renforcer le guide : 

Figure 1: Schéma des parties des bonnes pratiques de fabrication 
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3.1. Fabrication/formulation  

❖  Installation des équipements : Les pharmacies préparant des préparations magistrales 

doivent être équipées d'installations appropriées, comprenant des zones de travail 

propres et bien entretenues, ainsi que des équipements de préparation et de mesure 

adéquats. 

❖  Formation du personnel : Le personnel chargé de la préparation des préparations 

magistrales doit recevoir une formation adéquate sur les bonnes pratiques de 

fabrication, y compris les techniques de manipulation des médicaments, les procédures 

de stérilisation et les mesures de sécurité 

❖  Contrôle des matières premières : Toutes les matières premières utilisées dans la 

préparation des préparations magistrales doivent être de qualité pharmaceutique et être 

contrôlées pour garantir leur conformité aux normes de sécurité et de pureté. 

❖  Documentation détaillée : Il est essentiel de maintenir une documentation détaillée 

de toutes les étapes de préparation, y compris les formules utilisées, les matières 

premières employées, les techniques de fabrication, ainsi que les dates et les résultats 

des contrôles de qualité. 

❖  Contrôle de la contamination : Des mesures appropriées doivent être mises en place 

pour prévenir la contamination croisée entre les différentes préparations magistrales et 

pour maintenir des conditions d'hygiène adéquates tout au long du processus de 

fabrication. 
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❖  Validation des procédés : Les procédures de préparation doivent être validées pour 

garantir leur efficacité et leur reproductibilité. Cela peut inclure des tests de stabilité, 

des études de temps d'attente, et des évaluations de la performance des équipements. 

❖  Étiquetage et emballage appropriés : Toutes les préparations magistrales doivent être 

correctement étiquetées pour fournir des informations claires sur le contenu du produit, 

les instructions d'utilisation, les précautions à prendre et la date de préparation. 

❖  Suivi des réactions indésirables : Il est important de mettre en place un système de 

surveillance des réactions indésirables chez les patients utilisant des préparations 

magistrales, afin d'identifier rapidement tout problème de sécurité ou d'efficacité 

potentiel. 

3.2. Problèmes  

   Bien que les bonnes pratiques de fabrication (BPF) visent à assurer la qualité, la sécurité et 

l'efficacité des préparations magistrales dermatologiques, il existe néanmoins certains 

problèmes ou défis associés à leur mise en œuvre, notamment le cout élevé, puisque La mise 

en place et le maintien de systèmes conformes aux BPF peuvent entraîner des coûts substantiels 

pour les entreprises pharmaceutiques, y compris l'investissement dans des installations et des 

équipements appropriés, la formation du personnel et la documentation [18]. 

    En outre, les exigences des BPF peuvent être complexes et difficiles à mettre en œuvre, en 

particulier pour les petites entreprises ou les pharmacies indépendantes qui peuvent avoir des 

ressources limitées. De plus, la rigidité des réglementations peut parfois entraver l'innovation 

ou la flexibilité opérationnelle [19]. 

   De plus, pour assurer la conformité continue aux BPF il faut une surveillance constante et des 

audits réguliers pour identifier et corriger les éventuels écarts par rapport aux normes établies. 

Cela peut représenter une charge administrative importante pour les entreprises et nécessiter 

des ressources supplémentaires ; ce qui peut entraîner des délais dans la production et la mise 

sur le marché des produits pharmaceutiques, car il faut parfois du temps pour mettre en place 

les systèmes et les processus conformes aux exigences réglementaires [20].   

3.3. Préparations inadéquates  

   Il est essentiel de suivre les bonnes pratiques de fabrication, de dispenser une formation 

adéquate au personnel, de maintenir des contrôles de qualité rigoureux et de se conformer aux 

réglementations et aux normes de sécurité en vigueur ; les préparations inadéquates qui ne 

répondent pas à ces règles peuvent présenter plusieurs problèmes, notamment l’inefficacité du 
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traitement, si une préparation magistrale dermatologique n'est pas correctement formulée ou 

dosée, elle peut ne pas être efficace pour traiter la condition médicale du patient, ce qui entraîne 

un retard dans le soulagement des symptômes ou une absence d'amélioration de l'état de santé, 

aussi, des effets indésirables due à un surdosage ou à une réaction indésirable chez le patient ; 

par exemple une concentration excessive d'un ingrédient actif peut provoquer des dommages 

graves chez le patient [21, 22]. 

    Les préparations inadéquates peuvent être contaminées par des micro-organismes pathogènes 

ou des impuretés, ce qui peut entraîner des infections ou d'autres problèmes de santé chez le 

patient [22]. 

    De plus, une préparation mal formulée peut être instable ou sujette à la détérioration, ce qui 

réduit sa durée de conservation et son efficacité au fil du temps. Cela peut compromettre 

l'efficacité du traitement et nécessiter une nouvelle préparation du médicament [22]. 

    Aussi, si la préparation n'est pas correctement étiquetée ou si les instructions d'utilisation ne 

sont pas claires, cela peut entraîner des erreurs de dosage ou d'administration de la part du 

patient ou du prestataire de soins, ce qui peut avoir des conséquences néfastes [23]. 

    Pour cela, les pharmaciens, sont légalement responsables de la qualité et de la sécurité des 

préparations qu'ils fournissent. Des préparations inadéquates peuvent entraîner des litiges 

juridiques, des poursuites en responsabilité professionnelle et des dommages à la réputation de 

l'établissement de santé [24]. 

3.4. Stabilité physique et chimique 

   La stabilité physique et chimique des préparations médicamenteuses est cruciale pour assurer 

leur qualité, leur sécurité et leur efficacité, elle est tout aussi importante que pour les 

médicaments commerciaux [25]. 

    En ce qui concerne l’aspects de la stabilité physique et chimique on a : 

• Stabilité physique : La stabilité physique concerne les caractéristiques externes de la 

préparation, telles que son apparence, sa couleur, sa texture, sa forme et sa taille. Les 

changements dans ces caractéristiques peuvent indiquer une dégradation de la 

préparation, ce qui peut affecter son acceptabilité pour le patient et sa facilité 

d'utilisation [26]. 

• Stabilité chimique : La stabilité chimique concerne la conservation des propriétés 

chimiques du préparation magistrale, y compris sa composition chimique, sa pureté, son 
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potentiel thérapeutique et son activité pharmacologique. Les réactions chimiques 

indésirables peuvent altérer la structure du produit et réduire son efficacité ou sa sécurité 

[26]. 

    Parmi les facteurs qui influencent cette stabilité on a :[27, 28] 

 Température : Les conditions de température peuvent avoir un impact significatif sur 

la stabilité d’une préparation magistrale, elles doivent être conservées dans des 

conditions de température appropriées pour éviter leurs dégradations. 

 Humidité : L'humidité peut favoriser la dégradation des préparations magistrales qui 

sont sensibles à l'humidité, entraînant des changements physiques et chimiques 

indésirables. 

 Lumière : Certaines préparations magistrales sont sensibles à la lumière, en particulier 

à la lumière du soleil ou à la lumière ultraviolette, ce qui peut provoquer une dégradation 

photochimique.  

 pH : Les variations du pH peuvent influencer la stabilité des préparations, en particulier 

pour celles liquides, ou les formulations contenant des ingrédients sensibles au pH. 

4. Les types des préparations magistrales dermatologiques 

   Les préparations magistrales dermatologiques peuvent prendre diverses formes en fonction 

de la condition cutanée à traiter, des préférences du patient et des besoins spécifiques du 

traitement, parmi ces préparations on peut citer :[10, 29, 30] 

a. Les crèmes et les onguents : Ce sont des formulations topiques qui sont appliquées 

directement sur la peau. Elles peuvent être utilisées pour traiter une variété de 

conditions cutanées, telles que l'eczéma, le psoriasis, les infections fongiques, les 

éruptions cutanées et les irritations. 

b. Gels et lotions : Ils sont souvent utilisés pour les conditions cutanées qui nécessitent 

une application facile et rapide, ainsi qu'une absorption rapide. Ils peuvent être utilisés 

pour traiter l'acné, les brûlures, les coups de soleil et d'autres affections cutanées. 

c. Pommades et baumes : Ce sont des préparations plus épaisses et plus occlusives qui 

sont utilisées pour fournir une hydratation et une protection supplémentaires à la peau. 

Elles sont souvent utilisées pour traiter les affections cutanées sèches, fissurées ou 

irritées. 
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d. Pâte et suspension : Elles peuvent être utilisées pour traiter des conditions cutanées 

spécifiques, telles que les infections fongiques ou les verrues. Elles peuvent être 

appliquées localement sur la zone affectée pour fournir un traitement ciblé. 

e. Patches transdermiques : Ce sont des dispositifs adhésifs qui délivrent des 

médicaments à travers la peau pour une absorption systémique. Ils peuvent être utilisés 

pour administrer des médicaments tels que les analgésiques, les hormones ou les 

médicaments anti-nauséeux. 

5. Les avantages des préparations magistrales dermatologiques  

    Les préparations magistrales dermatologiques offrent plusieurs avantages, notamment : 

-  Offrir une personnalisation précise du traitement en termes de dosage, d'ingrédients 

actifs, de texture, et en fonction de la condition dermatologique spécifique du patient, 

qu'il s'agisse de peau sèche, grasse, sensible ou sujette à des conditions dermatologiques 

particulières telles que l'eczéma ou le psoriasis. Les pharmaciens peuvent ajuster les 

ingrédients et les concentrations en conséquence [31]. 

-  Dans certains cas, les produits dermatologiques commerciaux peuvent être discontinués 

par les fabricants, ce qui peut laisser les patients sans accès à leur traitement habituel. 

Les préparations magistrales offrent une alternative permettant d'assurer la continuité 

du traitement pour les patients [29]. 

-  Les enfants et les personnes âgées peuvent avoir des besoins dermatologiques uniques 

qui ne sont pas toujours satisfaits par les produits commerciaux standard. Les 

préparations magistrales peuvent être adaptées pour répondre aux besoins spécifiques 

de ces populations [8]. 

-  En ajustant la formulation des produits dermatologiques selon les besoins individuels 

du patient, il est souvent possible de minimiser les effets secondaires indésirables, ce 

qui améliore la tolérance et l'observance du traitement [6]. 

-  Dans certains cas, les préparations magistrales peuvent être moins coûteuses que les 

produits commerciaux équivalents, surtout lorsqu'il s'agit de médicaments qui ne sont 

pas couverts par l'assurance ou qui sont disponibles uniquement sous forme de marques 

coûteuses [32]. 

-  Les préparations magistrales peuvent également être utilisées dans le cadre de la 

recherche clinique en dermatologie, permettant aux chercheurs de tester de nouvelles 

formulations ou d'explorer de nouvelles avenues thérapeutiques [33]. 



Etude bibliographique 

27 
 

6. Les inconvénients des préparations magistrales dermatologiques  

   Bien que les préparations magistrales offrent de nombreux avantages, elles présentent 

également certains inconvénients potentiels : 

-  La réalisation des préparations magistrales peut être plus longue et plus complexe que 

la dispensation de médicaments commerciaux standardisés ; 

 Cela peut nécessiter plus de temps de la part du pharmacien et entraîner des délais pour 

le patient [34]. 

-  En raison de la nature personnalisée des préparations magistrales, il peut y avoir une 

variabilité dans la qualité et la stabilité des produits, en fonction des compétences du 

pharmacien et des conditions de préparation [35]. 

-  Les préparations magistrales impliquent la manipulation manuelle d'ingrédients actifs 

et d'excipients, ce qui accroît le risque d'erreurs de formulation ou de dosage, pouvant 

potentiellement affecter l'efficacité et la sécurité du médicament [35]. 

-  Bien que les préparations magistrales dermatologiques puissent être moins coûteuses 

dans la plupart de cas, dans d'autres situations, elles peuvent être plus coûteuses que les 

produits commerciaux standardisés, en raison des coûts de main-d'œuvre et des 

matériaux nécessaires à leur préparation [34]. 

-  Certaines pharmacies peuvent ne pas avoir les installations ou les compétences 

nécessaires pour préparer certaines préparations magistrales dermatologiques, ce qui 

limite la disponibilité de ces options pour les patients [36]. 

-  Comme les préparations magistrales sont souvent préparées en petites quantités et 

manipulées manuellement, il existe un risque accru de contamination microbiologique 

ou de détérioration du produit, surtout s'il n'est pas correctement stocké ou utilisé dans 

un délai approprié [36]. 

   Pour cela, il est important que les professionnels de la santé évaluent soigneusement les 

avantages et les inconvénients avant de choisir cette option thérapeutique [34]. 

7. Propositions pour améliorer la réalisation des préparations 

magistrales dermatologiques 

   Il est possible d'améliorer la qualité, la sécurité et l'efficacité des préparations magistrales 

dermatologiques, tout en répondant aux besoins spécifiques des patients en matière de soins 

dermatologiques, on peut citer quelques propositions pour améliorer la réalisation des 

préparations magistrales dermatologiques : 
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❖ Standardisation des formulations dermatologiques : Élaborer des formulations 

standardisées pour les préparations magistrales dermatologiques les plus couramment 

prescrites afin de simplifier le processus de préparation et d'assurer une qualité constante 

[32]. 

❖ Utilisation de technologies innovantes : Investir dans des technologies innovantes 

telles que l'automatisation des processus de préparation et le contrôle de qualité pour 

garantir une production efficace et des produits de haute qualité [37, 38]. 

❖ Formation spécialisée du personnel : Fournir une formation spécialisée au personnel 

pharmaceutique sur les techniques de préparation des préparations magistrales 

dermatologiques, ainsi que sur les exigences spécifiques en matière de formulation et 

de contrôle qualité [39]. 

❖ Développement de partenariats avec des dermatologues : Établir des partenariats 

avec des dermatologues pour mieux comprendre les besoins des patients en matière de 

traitements dermatologiques et collaborer à la conception de formulations adaptées [40]. 

❖ Amélioration de l'approvisionnement en matières premières : Travailler avec des 

fournisseurs fiables pour garantir un approvisionnement stable en matières premières de 

haute qualité, nécessaires à la fabrication des préparations magistrales dermatologiques. 

❖ Validation des processus de préparation : Mettre en place des procédures de 

validation rigoureuses pour garantir la conformité aux normes de qualité et de sécurité 

pharmaceutiques lors de la préparation des préparations magistrales dermatologiques 

[41]. 

❖ Évaluation continue de la satisfaction des patients : Recueillir les commentaires des 

patients sur l'efficacité, la tolérance et la convivialité des préparations magistrales 

dermatologiques afin d'apporter des améliorations continues aux formulations et aux 

processus de préparation [42]. 

❖ Promotion de bonnes pratiques de fabrication (BPF) : Sensibiliser le personnel 

pharmaceutique aux bonnes pratiques de fabrication (BPF) spécifiques aux préparations 

magistrales dermatologiques et garantir leur application dans toutes les étapes du 

processus de fabrication [15]. 
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  Lieux de l’étude   

 Le travail a été fait au niveau du laboratoire de pharmacie galénique de la faculté médecine de 

Tlemcen. 

  Type de l’étude 

 C’est une étude expérimentale prospective interventionnelle.  
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1. Matériels  

- Mortier et pilon 

- Bécher  

- Balance analytique 

- Eprouvette graduée 

- Spatule en inox 

- Hotte d’aspiration chimique 

- Gant à usage unique 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

    Figure 3 : Spatule en inox 

      

 

 

 

 

 

 

 

 

Figure 4 : Eprouvette graduée                                  

 

                                                                                  Figure 5 : Balance numérique de précision 

 

Figure 2 : Mortier et pilon                                                            
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             Figure 6 : Conductimètre. 

     Figure 7 : Hotte d'aspiration 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Figure 8 : pH mètre. 

 

 

2. Méthodes  

      Dans cette partie pratique [43]en rajoutant quelques préparations adoptées au niveau des 

hôpitaux.  

2.1. Protocole général d’une préparation magistrale dermatologique 

   Voici un protocole général pour la préparation magistrale d'une formulation dermatologique 

d'un médicament tiré à partir de formulaire thérapeutique général [44]: 
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o Étape 1 : Préparation de l'espace de travail 

- Assurez-vous que l'espace de travail est propre et désinfecté. 

- Portez des équipements de protection individuelle (EPI) appropriés, tels que des gants, une 

blouse et des lunettes de protection. 

o Étape 2 : Rassemblement des ingrédients et du matériel 

- Rassemblez tous les ingrédients nécessaires à la préparation de la formulation, ainsi que le 

matériel de laboratoire approprié, tels que des béchers, des agitateurs, des balances, et des 

contenants stériles. 

- Vérifiez la qualité et la quantité des ingrédients avant de commencer la préparation. 

o Étape 3 : Calcul des quantités 

- Calculez les quantités exactes d'ingrédients nécessaires en fonction de la prescription du 

médecin et de la formulation choisie. 

- Utilisez des balances précises pour peser les ingrédients avec précision. 

o Étape 4 : Préparation de la formulation 

-  Les préparations magistrales dermatologiques peuvent être classées en différentes catégories 

en fonction de leur formulation, de leur utilisation clinique et de leur application sur la peau. 

Voici quelques-unes des catégories courantes de préparations magistrales dermatologiques : 

 Crèmes et onguents émollients : Ces préparations sont conçues pour hydrater et 

adoucir la peau sèche et irritée. Elles contiennent souvent des ingrédients tels que des 

émollients, des humectants et des agents occlusifs pour restaurer la barrière cutanée et prévenir 

la perte d'hydratation. 

 Préparations anti-inflammatoires et corticostéroïdes : Ces préparations sont  

utilisées pour réduire l'inflammation, les rougeurs et les démangeaisons associées à des 

conditions cutanées telles que l'eczéma, le psoriasis et les réactions allergiques. Elles 

contiennent généralement des corticostéroïdes ou d'autres agents anti-inflammatoires. 

 Préparations antimicrobiennes : Ces préparations sont formulées pour traiter les  

infections cutanées causées par des bactéries, des champignons ou des virus. 
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Elles peuvent contenir des antibiotiques, des antifongiques ou des agents 

antiviraux pour lutter contre l'infection et favoriser la guérison. 

 Préparations kératolytiques et exfoliantes : Ces préparations sont utilisées pour  

traiter les conditions caractérisées par un épaississement excessif de la couche 

cornée de la peau, telles que les verrues, les cors et les callosités. Elles 

contiennent souvent des agents kératolytiques pour éliminer les cellules mortes 

de la peau et favoriser l'exfoliation. 

 Préparations anti-acnéiques : Ces préparations sont conçues pour traiter l'acné et  

les affections cutanées associées, telles que les comédons, les papules et les 

pustules. Elles peuvent contenir des agents antibactériens, des rétinoïdes 

topiques ou d'autres ingrédients actifs pour réduire la production de sébum et 

prévenir les obstructions des pores. 

 

 Préparations pour les affections spécifiques de la peau : Certaines préparations  

magistrales sont formulées pour traiter des affections cutanées spécifiques, telles que la 

dermatite atopique, le lichen plan, le vitiligo . Elles sont souvent personnalisées en fonction des 

besoins individuels du patient et des recommandations du médecin. 

- Par la suite il faut suivre les instructions de formulation spécifiques à chaque médicament et 

type de préparation. 

- Puis mélanger les ingrédients dans l'ordre prescrit, en veillant à ce qu'ils soient bien dissous 

et homogènes. 

- Et enfin, contrôler la température si nécessaire pour faciliter la dissolution des ingrédients. 

o Étape 5 : Contrôle qualité 

- Effectuer des tests de contrôle qualité pour vérifier la stabilité, la pureté et l'uniformité de la 

formulation. 

- Mesurer la viscosité, le pH et d'autres paramètres si nécessaire pour vous assurer que la 

formulation répond aux spécifications requises. 

o Étape 6 : Conditionnement et étiquetage 
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- Transférer la formulation dans des contenants propre appropriés, tels que des tubes, des pots 

ou des flacons. 

- Étiqueter chaque contenant avec les informations requises, y compris le nom du patient, la 

date de préparation, la posologie, les instructions d'utilisation et les précautions d'emploi. 

o Étape 7 : Documentation 

- Tenir un registre détaillé de la préparation, y compris les quantités d'ingrédients utilisées, les 

étapes de fabrication, les résultats des tests de contrôle qualité et toute observation pertinente. 

o Étape 8 : Stockage et distribution 

- Stocker la formulation dans des conditions appropriées, en tenant compte de la température, 

de l'humidité et de la lumière. 

- Distribuer la formulation aux patients conformément aux directives du médecin et aux 

procédures de distribution de médicaments de l'établissement de santé. 

  Il est important aussi de suivre rigoureusement ce protocole de même les bonnes pratiques de 

fabrication (BPF) pour garantir la qualité, la sécurité et l'efficacité des préparations magistrales 

dermatologiques. 

2.2. Quelques préparations magistrales dermatologiques faites aux 

niveaux des hôpitaux 

2.2.1.  Préparation magistrale contre la gale 

  La gale est une affection cutanée causée par un acarien parasitaire, Sarcoptes scabiei. Voici un 

exemple de formulation pour une préparation magistrale dermatologique contre la gale tiré à 

partir de [45] : 

Ingrédients : 

- Benzoate de benzyle (principe actif) 

- Émulsion de lotion base (par exemple, eau purifiée, alcool cétylique, stéarate de sorbitane, 

glycérine) 

- Alcool benzylique (agent conservateur) 

Formulation : 

1. Préparation de la solution mère de benzoate de benzyle : 
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   - Dissoudre 25 g de benzoate de benzyle dans 75 ml d'alcool benzylique pour obtenir une 

solution mère à 25 %. 

2. Préparation de la lotion : 

   - Dans un bécher stérile, verser 100 ml de l'émulsion de lotion base. 

   - Ajouter 25 ml de la solution mère de benzoate de benzyle (à 25 %) et mélanger 

soigneusement pour obtenir une lotion homogène. 

3. Contrôle qualité : 

   - Effectuer des tests de contrôle qualité pour vérifier la stabilité, la pureté et l'uniformité de la 

lotion, ainsi que pour s'assurer qu'elle répond aux normes pharmaceutiques. 

4. Emballage et étiquetage : 

   - Transférer la lotion dans des flacons stériles et étiqueter chaque flacon avec les informations 

nécessaires, y compris le nom du patient, la date de préparation, la concentration du médicament 

et les instructions d'utilisation, date de péremption, durée de conservation.  

3.2.2.   Préparation de vaseline salicylée 

   Cette préparation est tirée de la pharmacopée européenne X e édition. 

1. Formule unitaire :  

o Acide salicylique………………………1(g) à 50(g)  

o Vaseline blanche………………………. qsp100(g)  

2. Matériel :  

- Pissette d’eau distillée  

- Spatule  

- Balance de précision 

 - Bain marie  

- Mortier et le pilon 

 - thermomètre  

3. Matières premières :  
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- L’acide salicylique. 

 - Vaseline blanche. 

 - Chlorure de méthylène. 

 - Solution de phénolphtaléine. 

 - Hydroxyde de sodium. 

 - Ethanol à 96%. 

3. Préparation : 

    Précautions : ne pas chauffer à une température supérieure à 30 °C.  

   Pulvériser l’acide salicylique Triturez l’acide salicylique et ajoutez-le, par petites fractions, à 

la vaseline blanche éventuellement chauffée à une température ne dépassant 30 °C, jusqu’à 

obtention d’une pommade homogène. 

4. Contrôle : 

- Aspect : pommade blanche, translucide.  

-   Identification : Étalez environ 0,5 g de pommade sur une lame de verre.  

 La pommade donne la réaction (a) des salicylates : A 1 ml de la solution prescrite, ajoutez 0,5 

ml de solution de chlorure ferrique. Il se développe une coloration violette qui persiste après 

addition de 0,1 ml d’acide acétique. 

-  Essai : Homogénéité. 

  Étalez 0,2 g environ de pommade à l’acide salicylique entre deux lames de verre ; aucune 

particule blanche cristalline n’est visible.  

- Dosage : Dans une fiole conique de 250 ml : 

➢ Introduisez 50 ml d’éthanol à 96 %  

➢ 50 ml de chlorure de méthylène.  

➢ Ajoutez 0,25 ml de solution de phénolphtaléine Neutralisez par de l’hydroxyde de 

sodium 0,1 M jusqu’à coloration rose.  

➢ Introduisez une prise d’essai p, exactement pesée, de pommade dans le mélange de 

solvants précédent et agitez jusqu’à dissolution totale ; la solution se décolore.  

➢ -Titrez par l’hydroxyde de sodium 0,1 M jusqu’à coloration rose. 1 ml d’hydroxyde 

de sodium 0,1 M correspond à 13,81 mg de C7 H 6 O3 P 
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5. Conditionnement : Conditionnez en récipient étanche à une température comprise 

entre 15 °C et 25 °C.  

6. Validité : 2 mois. 

 

7. Informations sur le médicament : 

 - Appliquez la pommade une ou deux fois par jour, uniquement sur la zone à traiter, en veillant 

à protéger le pourtour au moyen de vaseline pure. Enlevez prudemment les peaux mortes avant 

une nouvelle application. 

 - Le traitement du psoriasis, des verrues et des cors selon sa concentration.  

3.2.3.   Formulations proposées pour le traitement de la dermatite atopique 

chez l’enfant 

   Plusieurs formules ont été proposées [46] :           

➢ Formule 1 

Sulfate de cuivre………………… 0,1% 

Eau distillée ………qsp…………. 100ml  

 

➢ Formule 2 

Permanganate de potassium ……. 0,01% 

Eau distillée………qsp………….. 100ml 

 

➢ Formule 3 

Fusidate de sodium ………………. 2% 

Eau distillée………qsp……………100ml 

  

➢ Formule 4 

Eosine ……………………………1% 

Eau distillée…………qsp……….. 100ml  
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➢ Formule 5  

Hydrocortisone …………………. 1% 

Gentamicine …………………….0,1% 

Extrait d’avoine………………….5% 

Aloe vera ……………………… 5% 

Emulsion  H ̸ E ………qsp…….  100g  

 

➢ Formule 6 

Prednicarbate …………………. 0,1% 

Fusidate de sodium …………… 2% 

Extrait de Centella asiatica …… 1% 

Allontoine …………………….. 1% 

Lotion H ̸ E ………qsp……….. 200g  

 

➢ Formule 7 

Valéarate de bétaméthasone …… 0,05% 

Ichtyol …………………………. 1% 

Pate à base d’eau ……qsp……... 100g  

 

3.2.4. Préparation de peitel et vaseline salicylée 4% 

   Pour préparer une pommade à base de prednicarbate et de vaseline salicylée à 4 %, voici 

les étapes à suivre [47, 48]: 

1. Ingrédients : 

o Prednicarbate : substance active anti-inflammatoire utilisée pour traiter les 

affections cutanées. 

o Vaseline salicylée à 4 % : mélange de vaseline (excipient) et d’acide salicylique 

(kératolytique) à une concentration de 4 %. 

2. Matériel nécessaire : 

o Mortier et pilon 

o Balance de précision 

o Vaseline blanche 
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o Prednicarbate 

o Acide salicylique 

3. Préparation : 

o Tarez un mortier et un pilon. 

o Pesez séparément la substance active (prednicarbate) et l’acide salicylique. 

o Dans le mortier, triturez soigneusement 11,0 g d’acide salicylique avec 

environ 20 g de vaseline blanche. 

o Complétez à 55 g en tenant compte de la tare, avec de la vaseline blanche et 

homogénéisez. 

o Passez à la lamineuse à pommade et homogénéisez de nouveau 

3.2.5. Préparation magistrale à base de corticoïde   

Le protocole suivant est tiré à partir du formulaire des préparations magistrales. 

1. Ingrédients : 

o Bétaméthasone dipropionate : un corticostéroïde topique utilisé pour réduire 

l’inflammation et les démangeaisons cutanées. 

o Acide salicylique : un kératolytique qui aide à éliminer les cellules mortes de la 

peau. 

o Alcool à 60° : un solvant utilisé pour dissoudre les ingrédients actifs. 

2. Préparation : 

o Ajoutez sous agitation magnétique 23,6 g (= 30 ml) d’alcool isopropylique. 

o Ensuite, ajoutez 5,0 ml de solution à 0,64 % (m/V) de bétaméthasone 

dipropionate (à l’aide d’une pipette graduée au 1/10ème de ml). 

o Enfin, ajoutez 1,50 g d’acide salicylique et agitez à nouveau jusqu’à dissolution     

 

3.2.6.  Préparation de solution de KOH 5% 

Pour préparer une solution d’hydroxyde de potassium à 5 % de 3 ml, suivez ces étapes [49]: 

https://www.mfk-qmp.be/fr/formules/acide-salicylique-pommade-hydrophobe-20
https://www.mfk-qmp.be/fr/formules/betamethasone-dipropionate-et-acide-salicylique-solution-hydro-alcoolique-0064-de
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1. Calcul de la masse nécessaire : 

o La concentration de la solution est de 5 %. 

o Utilisons la formule suivante pour calculer la masse d’hydroxyde de potassium 

nécessaire : 

Grammes = (pourcentage désireˊ) × (volume désiréˊ/100ml) 

2. Calcul : 

o Grammes = (5) × (3ml/100ml ) = 0,15g 

3. Pesée du composé : 

o Après avoir calculé la masse désirée, pesez 0,15 g d’hydroxyde de potassium. 

o Utilisez une balance étalonnée pour mesurer avec précision la quantité requise. 

Attention : 

• L’hydroxyde de potassium est corrosif. Manipulez-le avec précaution et portez des 

équipements de protection individuelle. 

3.2.7. Préparation magistrale du gel flagyl 1% 

  Cette formulation est tirée à partir du formulaire des préparations magistrales. 

Indications : 

Traitement de la rosacée. 

Composition : 

  Métronidazole 1,00 g 

  Gel au carbomère* q.s. ad 100 g 

 Mode opératoire : 

Tarez un mortier et un pilon. 

Pesez séparément la substance active. 

Dans ce mortier, triturez soigneusement 1,00 g de métronidazole avec environ 3 g de gel au 

carbomère. 

Complétez à 100 g en tenant compte de la tare avec le gel au carbomère et homogénéisez. 
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Conditionnez la préparation dans un tube. 

 Conservation : 

A une température comprise entre 15 °C et 25 °C. 

 Duree de validite : 

2 mois (7 jours, sans agent conservateur). 

 Duree limite d'utilisation : 

2 mois (7 jours, sans agent conservateur). 

3.3. Préparations réalisées au niveau du laboratoire de galénique  

3.3.1. Préparation du gel Flagyl 1% 

3.3.1.1 Matières premières  

➢ Métronidazole sous forme de comprimé Flagyl à 500 mg [50]. 

- Formule : 2-(2-méthyl-5-nitro-1H-imidazol-1-yl) éthanol [50]. 

- Teneur : 99,0 pour cent à 101,0 pour cent (substance séchée) [50]. 

- Aspect : poudre cristalline blanche ou jaunâtre [50]. 

- Solubilité : légèrement soluble dans l’eau dans l’acétone dans l’alcool et dans le 

chlorure de méthylène [50]. 

➢ Carbopol 934 :  

- Synonymes : Acritamer; polymère d'acide acrylique; Carbopol; carboxypolyméthylène, 

acide polyacrylique; polymère carboxyvinylique; Pémulen ; Ultrez [51]. 

- Formule structurelle : 

  Carbopol 934 est constitué de liaisons croisées d'acide polyacrylique, la structure de base des 

polymères Carbopol est l'acide polyacrylique réticulé. Le monomère de base est l'acide 

acrylique , qui se polymérise pour former une longue chaîne de répétitions [51][51]. 

  L’USP-NF répertorie également les monographies des carboméres 934, 934P,940 et 941[51].  

- Usage : Agent gélifiant  

- Concentration : 0,5 -2,0 %  

- Densité : 0,2g /cm3.  

 

➢ Méthyl parabène :  
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- Synonymes : Aseptoform M ; ;E218 ; 4-hydroxybenzoic acid méthyle ester ; metagin ; 

Methyl chemosept ; methylis parahydroxybenzoas ;methyl p-hydroxybenzoate ; methyl 

Parasept ; Nipagin M ; Solbrol M ;Tegosept M ; Uniphen P-23 [51]. 

- Formule empirique et poids moléculaire : C8H8O3, 152,15 g/mole 

- Application en formulation ou technologie pharmaceutique : Le méthyl parabène est 

largement utilisé comme conservateur antimicrobien dans les cosmétiques ; les produits 

alimentaires et les formulations pharmaceutiques. Il peut être utilisé seul ou en 

association avec d’autres parabène ou avec d’autres agents antimicrobiens. En 

cosmétique le méthyle parabène est le conservateur antimicrobien le plus fréquemment 

utilisé [51]. 

   Les parabènes sont efficaces sur une large plage de pH et ont un large spectre d’activité 

antimicrobienne ; bien qu’ils soient plus efficaces contre les levures et les moisissures. 

L’activité antimicrobienne augmente à mesure que la longueur de la chaine du fragment alkyle 

augmente [51]. 

- Densité réelle : 1,352 g/cm3  

➢ EDTA :  

- Synonyme : acétate disodique ; EDTA disodique ; éthylène diamine tétra acétate 

disodique ; sel de sodium [51]. 

- Utilisation pharmaceutique : Il est utilisé comme agent chélateur ou un agent 

complexant mais pour les gels destinés à la voie atopique, il s’agit d’une poudre blanche 

cristalline avec un gout acide [51]. 

-  Il est utilisé pour ses propriétés stabilisante du gel et pour ses propriétés conservatrices 

c’est-à-dire il a des effets anti microbiens donc il permet de retarder tous ce qui est 

développement microbien [51].  

- Densité apparente : 980 kg/m3 

 

3.3.1.2. Mode opératoire  

a. Préparation du blanc  

Ajoutez 0,6 g de carbopol à 100 ml d’eau distillée sous agitation magnétiques pendant quelques 

heures. 
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Figure 9 : Mélange d'eau distillée et de carbopol sous agitateur magnétique. 

 

➢ Préparation de la Solution d’hydroxyde de sodium NaOH 0,1 N 

-pesez 0,4 g de NaOH   

-versez la dans 10 ml d’eau distillée  

- ajoutez le  NaOH au gel de carbopol préparé précédemment pour atteindre un pH= 5,25  

 

Figure 10 : Contrôle du pH du mélange (blanc+ NaOH). 

- partagez le gel de carbopol dans 3 pots.  

- Ajoutez les conservateurs : méthyle parabène 0,1% et EDTA 0,1% dans les pots suivants : 
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o Pot N 1 : Blanc sans conservateur  

o Pot N 2 : Blanc + méthyle parabène  

o Pot N 3 : Blanc + EDTA 

 

Figure 11 : Les échantillons de blanc à température ambiante. 

- Les mêmes préparations ont été réalisées une 2éme fois pour une conservation au réfrigérateur.  

 

Figure 12 : Les échantillons de blanc au réfrigérateur. 

b. Préparation du métronidazole 1%  

- Ajoutez 0,6g carbopol à 100 ml d’eau distillée sous agitation magnétique pendant quelques 

heures. 

- Ajustez le pH de la préparation pour atteindre un pH=5,28  avec la solution de  de NaOH. 

- Divisez le contenu dans 3pots. 

- Ajoutez les conservateurs : méthyle parabène 0,1% et EDTA 0,1% dans les pots suivants : 
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o Pot N1 : flagyl sans conservateur  

o Pot N2 : flagyl + méthyle parabène 0,1% 

o Pot N3 : flagyl + EDTA 0,1% 

 

Figure 13 : Les échantillons de métronidazole à la température ambiante. 

- Les mêmes préparations ont été réalisées une 2éme fois pour une conservation au 

réfrigérateur.  

 

 

Figure 14 : Les échantillons de métronidazole au réfrigérateur. 

 

3.3.2. Préparation de solution de KOH 5% 

3.3.2.1. Matières premières 

- KOH : potasse caustique, son poids moléculaire est de : 56,11g/mole 

- Eau distillée. 
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3.3.2.2. Mode opératoire   

- Pesez 0,5 g du KOH.  

- Versez le KOH dans 100ml d’eau distillée.   

- On prépare la même solution 2 fois, une on la conditionne dans un pot en plastique et la 

2ème dans un flacon en verre ombré. 

 

Figure 15 : Les solutions de KOH. 

3.3.3. Méthodes de contrôles 

3.3.3.1. L’aspect macroscopique  

   La préparation a été examinée après préparation à t0 et après 30 jours de conservation à 

température ambiante et au réfrigérateur. 

3.3.3.2. Mesure de la conductivité dans le temps  

   Les tests ont été effectué à t0 et après 30 jours de conservation à température ambiante et au 

réfrigérateur, en utilisant un conductimètre de type OHAUS, et ceci en plongeant l’électrode 

dans la préparation. La mesure a été effectuée 3 fois. 

3.3.3.3. Mesure du pH dans le temps  

   Les tests ont été effectué à t0 et après 30 jours de conservation à température ambiante et au 

réfrigérateur, en utilisant un pH mètre de type HANNA HI 207, et ceci en plongeant l’électrode 

dans la préparation. La mesure a été effectuée 3 fois  

3.3.3.4. Le contrôle par spectroscopie infrarouge   

La spectroscopie infrarouge a été utilisée à t0 à et après 30 jours de conservation à température 

ambiante et au réfrigérateur, en utilisant un spectrophotomètre de type SHIMADZU . 
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Figure 16 : Spectroscopie infrarouge.



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Résultats  
 

 

 

 

 

 

 

 

 



Partie pratique   Résultats 

52 
 

1. Résultats des préparations du gel 

1.1. L’examen macroscopique  

    La préparation était homogène et blanche, cet aspect n’a pas changé à t0 et après une durée 

de conservation de 30 jours pour les préparations conservées au réfrigérateur et à température 

ambiante additionnées de conservateur (voir figure 16). 

 

 

 

 

 

 

 

Figure 17 : Aspect du gel de métronidazole après 30 jours (a : au réfrigérateur, b : à 

température ambiante additionné de conservateur). 

1.2. Le suivi de la conductivité dans le temps 

1.2.1. A température ambiante 

   Les résultats à température ambiante sont illustrés dans le tableau II, et les courbes obtenues 

sont dans la figure 17. 

Tableau II: Evolution De La Conductivité A Température Ambiante En Fonction Du Temps. 

Jours J0 J3 J7 J10 J20 J30 

Blanc 20,74±0,7 20,3±0,1 21,4±0,7 21,46±0,6 25,26±0,6 24,2±0,9 

Blanc + méthyle 

parabène 

17,45±0,8 21,4±0,7 22,2±0,4 21,6±0,7 22,4±0,6 23,6±1,4 

Blanc + EDTA 21,4±0,2 20,17±0,5 22,8±0,8 21,96±0,2 21,4±0,6 23,7±1,5 

Métronidazole 21,72±0,9 23,26±0,9 22,1±0,4 21,1±0,4 21,46±0,9 21,2±1,5 

Metronidazole + 

méthyle 

parabène 

21,7±0,5 17,12±0,04 21,4±0,6 19,34±0,2 20,18±0,2 21±1,1 

Métronidazole + 

EDTA 

19,26±0,4 21,52±0,8 18,99±0,05 23±0,5 21,73±0,7 22,2±0,8 

a b 
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Figure 18 : Représentation graphique de l'évolution de la conductivité en température 

ambiante. 

1.2.2. Au réfrigérateur  

   Les résultats au réfrigérateur sont illustrés dans le tableau III et les courbes obtenues sont 

dans la figure 18. 

Tableau III : Évolution De La Conductivité Au Réfrigérateur En Fonction Du Temps. 

 

 

0

5

10

15

20

25

30

J0 J3 J7 J10 J20 J30

évolution de la conductivité en température ambiante

Blanc Blanc+méthyle parabéne Blanc+EDTA

Flagyl Flagyl+méthyle parabéne Flagyl+EDTA

Jours J0 J3 J7 J10 J20 J30 

Blanc 20,7±0,7 20,5±0,6 21,4±0,7 20,5±0,4 20,8±0,4 20,7±3,3 

Blanc +méthyle 

parabène 

17,45±0,8 21,6±0,9 21,5±0,4 21,2±0,8 21,8±0,4 21,3±1,7 

Blanc + EDTA 21,4±0,2 21,9±0,9 20,8±0,6 21,8±0,8 21,2±0,5 21,2±1,4 

Métronidazole 21,7±0,9 23,7±0,7 21,6±0,7 22,1±0,8 22,2±0,2 21,4±1,8 

Métronidazole + 

méthyle parabène 

21,7±0,5 20,2±0,3 21,2±0,6 20,2±0,8 24,3±0,7 23,1±0,3 

Métronidazole 

+EDTA 

19,26±0,4 20±0,9 21,1±0,5 20,7±0,8 21,9±0,3 21,8±2 
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Figure 19 : Représentation graphique de l'évolution de la conductivité au réfrigérateur en 

fonction du temps. 

1.3. Suivie du pH dans le temps 

1.3.1. A température ambiante 

   Les résultats à température ambiante sont illustrés dans le tableau IV et les courbes obtenues 

sont dans la figure 19. 

Tableau IV : Evolution Du pH En Température Ambiante. 

Jours J0 J3 J7 J10 J20 J30 

Blanc 5,29±0,02 5,33±0,02 5,32±0,005 5,34±0,005 5,38±0 5,33±0,005 

Blanc + méthyle 

parabène  

5,29±0,01 5,27±0,02 5,29±0 5,33±0,005 5,38±0 5,34±0,01 

Blanc + EDTA 4,96±0,04 4,66±0,01 4,64±0,01 4,65±0,005 4,79±0 4,72±0,005 

Métronidazole 5,32±0,005 5,3±0,01 5,27±0,01 5,25±0,01 5,41±0 5,28±0,005 

Métronidazole+ 

méthyle 

parabène 

5,32±0,01 5,32±0,005 5,28±0,005 5,29±0 5,41±0 5,3±0,005 

Métronidazole 

+EDTA 

5,01±0,02 4,91±0,005 4,85±0,02 4,82±0,01 4,92±0 4,82±0 
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Figure 20 : Représentation graphique de l'évolution du pH en température ambiante. 

 

1.3.2. Au réfrigérateur  

   Les résultats au réfrigérateur sont illustrés dans le tableau V et les courbes obtenues sont dans 

la figure 20. 

Tableau V : Evolution Du pH Au Réfrigérateur. 

Réfrigérateur J0 J3 J7 J10 J20 J30 

Blanc 5,29±0,005 5,23±0,07 5,22±0,04 5,31±0,005 5,39±0,01 5,31±0,005 

Blanc + méthyle 

parabène 

5,3±0,01 5,33±0,01 5,28±0,03 5,32±0,01 5,42±0,005 5,34±0,01 

Blanc + EDTA 4,89±0,01 4,73±0,01 4,71±0,01 4,68±0,005 4,87±0,005 4,74±0,005 

Métronidazole 5,31±0,02 5,24±0,02 5,24±0,02 5,27±0,005 5,38±0,01 5,3±0,01 

Métronidazole + 

méthyle 

parabène 

5,3±0,02 5,26±0,005 5,26±0,005 5,29±0,01 5,39±0,005 5,29±0,005 

Métronidazole + 

EDTA 

5,03±0,06 4,69±0,02 4,7±0,01 4,72±0,005 4,82±0,01 4,76±0 
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Figure 21 : Représentation graphique de l'évolution du pH au réfrigérateur. 

 

1.4. Les profils de spectroscopie infrarouge des préparations  

1.4.1. Blanc : gel du carbopol 934 

  La figure 21 montre le profil spectroscopique du gel carbopol sans d’autres additifs à t0 et 

après 30 jours de conservation à température ambiante. 

 

 

 

 

 

 

Figure 22 : Représentation graphique du profil spectroscopique du gel carbopol à t0 et après 

30 jours de conservation dans la température ambiante 

1.4.2. Métronidazole 

La figure 22 est le profil spectroscopique du métronidazole à partir de la littérature [52].  
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Figure 23 : Profil spectroscopique du métronidazole à partir de la littérature. 

 

1.4.3. Gel au métronidazole sans conservateur  

  La figure 23 montre le profil spectroscopique du gel au métronidazole sans conservateur à t0 

et après 30 jours de conservation, à température ambiante et au réfrigérateur. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Les profils obtenus sont similaires. 

Figure 24 : Profil spectroscopique du gel au métronidazole à t0 et après 30 jours de 

conservation, à température ambiante et au réfrigérateur. 

1.4.4. Gel au métronidazole en présence de méthyl parabène  

  La figure 24 montre le profil spectroscopique du gel au métronidazole avec le méthyl parabène 

comme conservateur, à t0 et après 30 jours de conservation, à température ambiante et au 

réfrigérateur. 

 

À température ambiante 

 

 

 

Au réfrigérateur 
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Figure 25 : Profil spectroscopique du gel au métronidazole avec le méthyl parabène comme 

conservateur, à t0 après 30 jours de conservation, à température ambiante et au réfrigérateur. 

   Les profils sont également similaires à température ambiante et au réfrigérateur même après 

30 jours de conservation. 

1.4.5. Gel au métronidazole en présence de l’EDTA : 

  La figure 25 montre le profil spectroscopique du gel au métronidazole avec l’EDTA comme 

conservateur, à t0 et après 30 jours de conservation, à température ambiante et au réfrigérateur. 
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Figure 26 : profil spectroscopique du gel au métronidazole avec l’EDTA comme 

conservateur, à t0 et après 30 jours de conservation, à température ambiante et au 

réfrigérateur. 

   Les profils sont également similaires à température ambiante et au réfrigérateur même après 

30 jours de conservation. 

1.4.6.  Tableau des pics caractéristiques 

  Le tableau VI montre la présence de deux pics de même intensité pour toutes les préparations 

avec métronidazole. 

Tableau VI : Paramètres Spectroscopiques Du Gel Au Métronidazole A T0. 

 

 

 

 

 

  Après 30 jours de conservation les mêmes pics sont apparus et de même intensité, le tableau 

VII montre les résultats obtenus. 

 

 

 

No. Pic Intensité Surface 

1 1636,44 66,77 4257,956 

2 3313,07 46,22 27829,069 

À température ambiante à t0 et après 30 jours 

 

 

Au réfrigérateur 
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Tableau VII : Paramètres Spectroscopiques Du Gel Au Métronidazole A Température 

Ambiante. 

No. Pic Intensité Surface 

1 1636,44 68,86 5081,252 

2 3295,84 50,88 20680,577 

 

2. Résultats de la solution de KOH 

2.1. L’examen macroscopique  

   La solution de KOH est limpide transparente sans impuretés, sans précipitées à J0 et après 30 

jours de conservation en flacon ombré et en flacon en plastique comme le montre la figure 21. 

 

 

 

 

 

 

 

Figure 27 : Solution de KOH en flacon ombré et en flacon en plastique. 

2.2. Le suivi du pH dans le temps  

   Les résultats en verre ombré et en plastique sont illustrés dans le tableau VII et les courbes 

obtenues sont dans la figure 27. 

Tableau VIII : Evolution Du pH De La Solution De KOH En Verre Ombré Et En Plastique. 

pH J0 J3 J7 J10 J20 J30 

Verre 

ombré 

13,46±0,01 13,46±0,01 13,46±0,01 13,39±0,01 13,37±0,01 13,44±0,01 

Plastique 13,46±0,01 13,44±0,01 13,45±0,01 13,44±0,01 13,39±0,01 13,45±0,01 

Eau 

distillée 

6,69±0,02 6,69±0,02 6,69±0,02 6,69±0,02 6,69±0,02 6,69±0,02 
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Figure 28 : Représentation graphique de l'évolution du pH de la solution de KOH en verre 

ombré et en plastique. 
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1. Gel de métronidazole  

1.1. Aspect macroscopique 

L’absence de modification de l’aspect macroscopique des préparations est un signe de stabilité 

(absence de nouvelle couleur ou un phénomène de déphasage). 

L’addition de métronidazole a augmenté la consistance de la préparation dans le cas d’un 

hydrogel ce résultat est comparable au travail de Magdalena Wróblewska (2020) [53]. 

1.2. Conductivité  

  À température ambiante, le suivi de la conductivité sur une période de 30 jours n’a pas montré 

de différence significative pour les préparations à métronidazole avec un p>0,05, p= 0,801 pour 

la préparation de métronidazole sans conservateur = 0,073 pour la préparation de métronidazole 

et le méthyl parabène, p = 0,57 pour la préparation de métronidazole et l’EDTA, cela reflète la 

stabilité des préparations sur une période de 30 jours. 

1.3. Potentiel hydrogène  

  Le pH des préparations étaient compris entre 4,82 à 5,32, Le pH d'un produit peut influencer 

la solubilité et la stabilité d'un ingrédient actif dans la formulation. De plus, les gels à l’EDTA 

se caractérisaient par un pH légèrement plus bas que les préparations contenant la substance 

active avec ou sans méthyl parabène. Ce pH a diminué avec le temps. Le pH le plus approprié 

compte tenu de la stabilité de la substance (pH environ 5,6) a été obtenu avec le méthyl parabène 

[53, 54]. 

  À température ambiante, Le suivi du pH sur une période de 30 jours  n’a pas montré de 

différence significative pour les préparations à métronidazole sans conservateur et celle avec 

méthyl parabène avec un p>0,05, p= 0,546 pour  la préparation de métronidazole sans 

conservateur = 1 pour la préparation de métronidazole et le méthyl parabène, par contre la 

préparation avec l’EDTA a montré une différence significative  p = 0 <0,05 , cela peut être due 

au caractère acide de la molécule de l’EDTA qui a acidifié le gel après son addition [54].  

1.4. Analyse spectroscopique 

  Les principaux groupements fonctionnels du gel carbopol 935 sont apparus à 1636 cm -1 liés 

à l’étirement du groupement carbonyle du groupe carboxylique du polymère Carbopol [52].     
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   Cependant, les auteurs ont mesuré le spectre à l’état sec et ont rapporté le passage de 

l'étirement du carbonyle de 1700 cm-1 à 1642 cm-1 indiquant une modification de la liaison 

hydrogène et le passage de l’état sec à l’état hydraté [54].  

   Aussi, à 3313 cm -1 qui représente un étirement des groupements –OH des liaisons hydrogènes 

[55].     

   D’autres auteurs ont détecté d’autres groupements entre 1750 et 1700 cm-1 attribué à bande 

d'étirement carbonyle C=O, c'est-à-dire C=O, un pic entre 1 450 et 1 400 cm-1 attribué à 

vibration C-O / et l’élongation δOH, une bande entre 1 250 et 1 200 cm-1 attribuée à la vibration 

des groupements υC-O-C des acrylates [56, 57]. 

  Le pic caractéristique à 1636 cm -1 est de même intensité à température ambiante et après 

conservation au réfrigérateur (67 et 66 % respectivement). 

  L’étude à la spectroscopie infrarouge des gels après addition du métronidazole n’a pas montré 

l’apparition de nouvelles bandes à t0 et après conservation 30 jours à température ordinaire ou 

au réfrigérateur, cela confirme l’absence d’interaction entre les différents composants [58]. 

  La spectroscopie infrarouge de métronidazole révèle également des pics à 1636 cm -1 et 3313 

cm -1 lié à la structure de métronidazole. Un pic vibratoire caractéristique pour l'étirement du 

C-H à 3313 cm -1 et un pic IR à 1 636 cm -1 aux étirements C=C et C=N ont été attribués [59]. 

Cela peut s’associer aux pics du gel de carbopol. 

  Selon la littérature, ces pics sont également visibles dans l’analyse spectroscopique liés à la 

structure chimique de méthylparaben [60] et de l’EDTA : acide Éthylène diamine tetra-acetique 

[61]. 

2. Solution de KOH  

  La solution de KOH n’a pas montré une variation dans le pH pour les solutions conservées en 

verre ambré ou en flacon en plastique et ceci sur une période de conservation de 30 jours. 
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   Certains patients souffrent de certains problèmes cutanés spécifiques qui peuvent nécessiter 

des traitements particuliers afin d’éviter toute rechute de traitement ou des allergies qui sont 

dus à certains ingrédients, ces patients nécessitent des formulations personnalisées afin de 

répondre à leurs besoins dermatologiques uniques. Cela pourrait être difficile à concrétiser en 

raison de la rareté de ces traitement dermatologiques spécifiques, ou la limite des dosages et 

des concentrations ainsi que les ingrédients qu’offrent le marché pharmaceutique, ce qui pourra 

nuire à l’efficacité du traitement. 

   Les préparations magistrales dermatologiques offrent une solution de remplacement possible 

qui permet de répondre aux besoins thérapeutiques spécifiques des patients souffrants des 

problèmes cutanés, elles permettent de réaliser des formules adaptées en ajustant les dosages, 

les ingrédients ainsi que les formes galéniques. En outre, les capacités de formulation peuvent 

varier en fonction des ressources disponibles dans la pharmacie et de l'expertise du pharmacien. 

   Cependant, ces préparations doivent être réalisées conformément aux bonnes pratiques de 

fabrication (BPF) et aux normes de sécurité et de qualité pharmaceutiques pour garantir 

l'efficacité, la sécurité et la stabilité des produits. 

   Les systèmes de gels pour les maladies dermatologiques offrent de nombreux avantages par 

rapport aux autres préparations conventionnelles utilisées dans le traitement des rosacées. 

   Lors de la conception de formulations semi-solides destinées à être administrées par voie 

topique, le choix du véhicule approprié et la sélection des excipients adéquats jouent un rôle 

essentiel. Ils influencent la qualité de la forme galénique, sa stabilité, la libération du 

médicament et son efficacité. Le choix d'un véhicule optimal dépend de nombreux facteurs, tels 

que les caractéristiques de la substance active, l'activité thérapeutique requise et la stabilité du 

produit final. Le véhicule approprié doit être lisse, inerte, inodore, insipide, physiquement et 

chimiquement stable et compatible avec l'ingrédient actif. Il ne doit ni irriter ni sensibiliser la 

muqueuse. De plus, il doit être d'une consistance telle qu'il se propage facilement lorsqu'une 

force de contrainte est appliquée et doit également rester longtemps dans le site d'application 

[62]. 

 Dans les formulations de gel, divers matériaux polymères sont utilisés pour obtenir un gel 

visqueux avec une structure en réseau. Les polymères ont joué un rôle important dans la 

préparation de produits pharmaceutiques semi-solides. Ils sont utilisés comme modificateurs de 

rhéologie, communément appelés épaississants ou viscosifiants et sont présents dans la plupart 
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des produits. Les épaississants proviennent à la fois de sources naturelles et synthétiques [53, 

63]. 

  Le suivie de pH et de la conductivité des gels a pu montrer que les préparations sont restées 

stables et compatibles. 

  L'étude de stabilité par spectroscopie infrarouge a montré que les pics majeurs dans les 

spectres FTIR des préparations au métronidazole se sont révélés intacts dans leur mélange 

physique. Il n’y a donc aucune interaction entre le médicament et le Carbopol dans leur mélange 

physique. Donc le carbopol peut être utilisé efficacement comme polymère pour la préparation 

de gel topique et être utilisé efficacement comme administration transdermique topique de 

métronidazole. La préparation magistrale au métronidazole s’est avérée stable pendant 30 jours 

même pour une conservation à température ambiante. 
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Résumé :  

 Dans certains cas et chez certains malades ayant des problèmes cutanés, l’utilisation de médicament 

dermatologiques pose des défis à cause de la non-conformité des formulations commerciales disponibles 

aux besoins de ces patients, ce qui nécessite une préparation magistrale adaptée. 

   Cette étude démontre l’importance des préparation magistrales dermatologique en établissant un 

protocole opératoire du gel de métronidazole propre au laboratoire de galénique tout en respectant les 

bonnes pratiques de fabrication et en suivant la stabilité des préparations dans le temps et sous différentes 

conditions de conservation par des mesures de pH, de la conductivité et de la spectroscopie infra rouge. 

   Les résultats de cette étude ont montré que le carbopol peut être utilisé efficacement comme polymère 

pour la préparation de gel topique et être utilisé efficacement comme administration transdermique 

topique de métronidazole. La préparation magistrale au métronidazole s’est avérée stable pendant 30 

jours même pour une conservation à température ambiante. 

Mots clés : Préparation magistrale dermatologique, carbopol, galénique, bonnes pratiques de 

préparation. 

:    ملخص

الذين يعانون من مشاكل جلدية، يطرح استخدام الأدوية الجلدية تحديات بسبب عدم مطابقة  في بعض الحالات ولدى بعض المرضى 

 المستحضرات التجارية المتوفرة لاحتياجات هؤلاء المرضى، مما يتطلب مستحضرات ماجيسترال مكيفة

توضح هذه الدراسة أهمية المستحضرات الجلدية من خلال وضع بروتوكول تشغيل هلام الميترونيدازول الخاص       

بالميترونيدازول في مختبر جالينيك مع الالتزام بممارسات التصنيع الجيدة ومراقبة ثبات المستحضرات بمرور الوقت وتحت ظروف 

 بقياس الأس الهيدروجيني والتوصيلية والتحليل الطيفي بالأشعة تحت الحمراء  التخزين المختلفة

أظهرت نتائج هذه الدراسة أنه يمكن استخدام الكاربوبول بفعالية كبوليمر لتحضير الجل الموضعي ويمكن استخدامه بفعالية في     

يومًا حتى عند تخزينه في درجة حرارة  30إعطاء الميترونيدازول الموضعي عبر الجلد. كان مستحضر الميترونيدازول مستقرًا لمدة 

 الغرفة 

: مستحضر ماجيسترال جلدي، كاربوبول، جالينيكس، ممارسات التحضير الجيدة الكلمات المفتاحية  

Summary:   

In certain cases, and for certain patients with skin problems, the use of dermatological drugs poses 

challenges due to the non-conformity of the commercial formulations available to the needs of these 

patients, which requires an adapted magistral preparation. 

      This study demonstrates the importance of dermatological magistral preparations by establishing an 

operating protocol for metronidazole gel specific to the galenic laboratory, while complying with good 

manufacturing practices and monitoring the stability of preparations over time and under different 

storage conditions by measuring pH, conductivity and infrared spectroscopy. 

   The results of this study showed that Carbopol can be used effectively as a polymer for topical gel 

preparation, and can also be used effectively for topical transdermal administration of metronidazole. 

The metronidazole compound proved stable for 30 days, even when stored at room temperature. 

Key words: dermatological magistral preparation, Carbopol, galenic, good preparation practices,  
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