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RESUME

L’efficacité des pMDI et DPI est conditionnée par divers parameétres qui font 1’objet
d’études lors du développement pharmaceutique de ces produits. Ainsi le dépot d’un PA
dans les tissus pulmonaires cibles est fonction de son Dae qui doit &tre compris entre 1 et
5um. Pour se faire, plusieurs techniques sont utilisées en vue de réduire la taille des PA.

Le développement galénique des pMDI passe par une étape de remplissage dans les
articles de conditionnement qui est une étape critique a cause de I’ajout du propulseur qui
est un gaz volatil. 1l se fait selon deux techniques : un remplissage a froid et un remplissage
sous pression. Plusieurs paramétres doivent étre contr6lés pendant ce processus pour
assurer un remplissage correct.

Quant au développement des DPI, outre les étapes de réduction de la taille du PA,
nous avons une étape de mélange avec le/les excipient(s). S’en suit I’étape de remplissage ;
deux systemes de remplissage ont été abordés dans ce mémoire. Il s’agit de celui utilisant
la vibration et celui a air comprime.

Afin de s’assurer de I’efficacité, de I’innocuité et de la qualité de ces différentes
préparations, des essais sont établis et doivent étre réalises conformément aux indications
des différentes Pharmacopées.

Mots clés : pMDI, DPI, Diamétre aérodynamique, Valve, Indicateur de doses......

ABSTRACT

The efficiency of pMDI and DPI is conditioned by various parameters which are
subject of the studies during the pharmaceutical development of these products. Therefore,
the submission of the API in the target pulmonary tissues depends on its Dae, which must
be between 1 and 5 um. For that, several techniques are used to reduce the size of the API.

The galenic development of pMDI is based on the filling process which is a critical
step because of the addition of the volatile propellant. It can be divided into two common
procedures; cold filling and pressure filling. Several parameters must be controlled during
this process to provide a proper filling.

About the development of DPIs, in addition to the process of size reducing of the
API, there is its mixing with the excipient (s). The mixing is followed by filling which is
divided into two systems, the first is by vibrations and the second is by compressed air.

To ensure the efficiency, safety, and quality of these different preparations, tests
have to be drawn up and achieved under the indications of the different Pharmacopoeias.

Key words: pMDI, DPI, filling, powder, impactor, Valve .......
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