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ASSOCIATION BUROPEENNE DES PRARMACIENS DES HOPITAUX

RECOMMANDATIONS POUR LA PRESENTATION UNITAIRE DES MEDICAMENTS

Introduction

11 est nécessaire de définir les besoins et les souhaits des -
pharmaciens hosp:tallers européens. Ce document est rédipé dans

- le but d'attirer 1'attention, en particulier de 1'industrie pharma-
- ceutique, sur 1l'importance de la présentation wnitaire, support

d'une dispensation controlee en milieu hospitalier.

~

Définition

La présentation unitaire d'un médicament est la présentation
appropriée d'une unité déterminée de ce médicament dans un récipient
unidose, destinée 3 1'administration en une seule fois au patient,
11 est souhaitable que l'unitécommune de dispensation soit la

plus proche possible de )l'unitécommune d‘'administration.

Formes Eharmaceutiguas concernées

La définition precedente s'applique i la quasi-totalité des presentat1cns
et est dlractement appllcable aux formes suivantes :
- formes orales saches (comprimés, dragées, gélule=, poudres,...)

- formes orales li}uides ou gélifiées & posologie définie (sirop,
potions, émulsions, ...)

- formes injectables.
- formes rectales

- formes lacales (vo1es o;htalmique, oto-rhino-laryngologique,
vaginale, ,..)

- formes dermatoleogiques liquides ou piteuses.

Buts

DELIVRER FT ADMINISTRER LE BON MEDICAMENT AU BON MALADE, PAR
LA BONNE VOIE D'ADMINISTRATION AU BON MOMENT, AU BON DOSAGE.

Sécurité : l'identification compléte des présentations unitaires
permet de vérifier la conformité & la prescription et son suivi
Jjusqu'au malade, ainsi que l'exactitude des quantités de médicaments
qu'elles contiennent.

Hygiéne : la protection de chacune des présentations unitaires
permet d'éviter la cnntamznation des médicaments.

Conservation et qualité t la présentation unitaire assure une
bonne protectlon et un stockage plus fiable. :
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Economie de santé ::les bonnes cenditions de gestion des présenta-

tions unitaires améliorent le contréle des inventaires, celui

des péremptions ainsi gue la remise en circuit possible des
médicaments non utilisés,

Qualités requises

LA PRESENTATION UNITATRE DOIT REPONDRE POUR L'ENSEMELE DES
FORMES MEDIGAMENTEUSES AUX CRITERES SUIVANTS !

Chaque unité conditionnée doit pouvoir se separet facilement
des autres unites.

Elle doit permettre une extraction facile du médicament de
son emballage pour l'administration directe au malade.

Elle doit permettre;l'identificatian précise (voir point 6)
du médicament. :

Elle doit garantir =a congarvation.

Identification et étiquetage

CHAQUE UNITE CONDITIONNEE DOIT ETRE PARFAITEMENT ET FACILEHENT

IDENTIFIABLE DANS LES CONDITIONS HABITUELLES D'EMPLOI. L'IDENTI-
FICATION DEVRAIT REPONDRE AUX OBLIGATIONSLEGALES ET REGLEHENTAIRES
DE CHAQUE PAYS.

CES EXIGENCES SONT DIFFERENTES DE CELLES QUI CONCERNENT L'EHBAL-
LAGE EXTERIEUR.
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Dénomination spéciaie (nom déposé de la spécialité)

Denemlnationcommune1nternationala (DCI)
La mention des DCI, lorsqu'il y a plusieurs principes actifs.
ne présente pas un caractére obligatoire.

Dosage

Le dosage est exprimé en chiffres quel que soit le régime des
substances vénsneuses.

L'unité de mesure ou d'activité apparait en abréviations conformes
au S.I.; notamment § pour gramme, mg pour milligramme, ug (cu
microgramme) et ml pour millilitre. '

Numéro du lot (de fabrication ou de conditionnement).

Date limite d' utllisatlon exprimée en clair : EXP ! Mais/hnnee.
Le mois est limité & trois lettres ou deux chiffres et 1'annee
aux denx derniers chiffras (exemple : MAR 87)



6!1'6

6.2
6.2.1
6.2.2

6.2.3

6.2.4

6.3

6.3.1

6.3.2

6.3.3

7.1

7-2’

7.3

Mentions réglementéires exipgées par l'autorité sanitaire d'uh
pays. ‘ ‘

Mentions facultatives
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Laboratoire pharmaceutique de fabricationou son numéro d'auto—
risation de mise sur le marché. :

Mentions nécessaires au bon usage du médicament. (Notamment le
mode d'administration et les conditions de conservation).

Code d'identification (voir point 7)

- en clair “

- en code 2 barres.

Elles doivent figufer obligatoirement sur l'emballage extériéur.

et S Wiy ieiuty: Sty Sy =Sy S-Sy~

Réalisation : las mentions peuvent &tre portdes directement sur les
matériaux de cundxt:onnement.

Lisibilité

Pour la dénomination spéclale et le dosage, la dimension minimale
des caractéres est fixée & 2 mm et tient compte de 1'épaisseur,
de la couleur desz lettres ot du contraste. lLes autres mentions

ne doivent pas étre imprimées en caractéres inférieurs 4 1 mm.

Caractéristiques particuliéres

L'intégration de moyens permettant le contrdle de l'admihistration
du médicament est laisszée i 1'appréciation des partenaires
concernés des différents pays ol se manifeste une évolution

du systéme de dispensation individuelle des médicaments.

Code d'identification

Nécessité : ce code facilite la gestion de la présentation
unitaire des médicaments et permet 1'automatisation des opérations
de contrdle.

Définition et standardisation

Le code d'identification est un identificateur absgtrait dont .
le choix du szystéme est lajssé & 1'appréciation de chaque
pays.

Lecture automatique.du code

Au code d'identification exprimé en clair correspond un cade
permettant une lecture automatique.
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Particularités llees aux formes galénigues

LES PROCEDES TECHNIQUES MIS EN OEUVRE SONT LAISSES AU LIBRE
CHOIX DES REALISATEURS.

Formes orales seches
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La preference va aux reclplents qui sont, d'une part ecletables
ou pelables, et d'autre part transparents.

(Contrdle visuel de 1'identité et de 1' absence d'alterat:cn

de la forme galénique).

Chaque présentation unitaire doit pouveir &tre déchirée isclement.
De ce fait un predeccupage par une perforation (ou tout autre
systéme) est nécessaire entre chaque dose pour permettre sﬂn
détachement).

L'impression des informations importantes doit se faire sur
chaque dose détachable. -

Date limite r cette information doit figurer sur chaque dose.
Une déropation & cette régle devra faire 1'objet d'une décision
de 1'association nationale des pharmaciens hospitaliers. :
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La présentaticn unitaire idéale est la seringue préte 2 l'empled,

- mais son coiit élevé rend pcur 1'ingtant le développemant de :

‘cette présentation limité. L'ampoule, récipient unxdose reste
la presentatlon la plus répandue. ‘

Sur chaque empoule, les 1nformat10ns suivantes scntlegalement
obligatoires,

La dénomination de la spécialité.
La dénomination commune internationale.

La quantlte du ou des principes actifs, donnée en mg (et/ou }
»mmul. si nécesszaire) par unité de prise (volume total) ou par
unitd de volume (ml)

La = d'administraticn (ex : s-c, i-m, i-v, perf).
Le N° du lot et la date limite d'utilisation.

Pour les récipients contenant un médicament lyophilisé, la
nature et le volume du solvant de reconstitution devront étre
mentionnés (pour les ampoules dans la mesure du posgible).
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Le solvant n'est fourni que dans le cas od il est particulier
au meédicament; il doit se trouver dans le méme emballage extérieur,

Emballape extérieur

L o TRE D'UN TYPE ET D'UNE DIMENSION FACILITANT AU MAXIMUM
LA L.  3ATION ET LE STOCKAGE r

L'étiquetage est conforme a la réglementation en vipueur dans
le pays. ‘

Conclusions

L'association européenne des pharmaciens des hGpitaux exprime
fermement le souhait des associations nationales qui la composent
de recevoir ce type d'emballage zinsi qu'une présentation unitaire
standardisée des médicaments qui puisse convenir aussi bien

& la dispensatior. en officine hospitaliére que privée.

L'industrie phaiiiccutique, qui posséde les moyens techniques

et économiques nécessaires pour réaliser cet objectif, devrait
ajouter & ses régles de pratique de bonne fabrication, le scuci

de mettre & la disposition des patients et des professionnels

de la santé, le meilleur conditiormement possible. ‘

Les pharmaciens hospitaliers restent toujours ouverts 3 toute
suggestion ainsi qu'a toute discussion avec les différentes
parties concerndes.

Glossaire

Présentation unitaire d'une dose individuelle (P.U.D.I)

T W MR WK MM WE A WM AR AR AR D . e e e o WP R W M W P M RS ML AR = e e v o we A W

Frésentavion appropriée de médicaments, destinée 3 1'administrarion
en une seule fois 3 un patient selon la prescription médicale.

Termes impropres 2 ne pas employer : nrésentation individuelle,
dose individuelie,

Terme anglo-saxon : unit-dose package,

TS WA AR M M AN ML ML A e W e W B MK R B ke e e W e e M e b e

Présentation appropriée d'une unité déterminée d'un médicament
dans un récipient unidose.

Termes impropres 3 ne pas employer : conditionnement unitajre,
dose unitaire. :

Terme anglo-saxon :;single-unit package.
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o %ﬂ récipient unldBSE est un réeipient qui contient une quantité
de préparation destinée 3 &tre utilisée une seule fois en totalité
aknpart1e11ement.
Tarmﬁ aqﬁ?o—szagn ¢ gingle-dose ¢.ntainer.
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