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DES MEDICAMENTS
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A - COLORATION ¢

£ - ”“INITION BUT DE LA COLORATION :

La eoloration du médicament est un artifice employé
par le galéniste lors ce la formulation pour individualiser
{(c'est-a-dire, identifier) lé médicament par sa couleur. Elle
a pour but au351 d'améliorer certains caractéreées organo-leptiques
oty produit. 3 comme }'aspect, dao presentﬁtlon du medlcament.

TT - CRITERES DE CHOIX DES COLORANTS 1

: Tout d'abord, la lteSIthcﬁ exige le respect de cer-
taines normes pour 1'emploi des colorants (naturel ou synthéti-~
gue) associés aux produits pha rmaceutigques. Par exemple : le
fabricant doit jUSilfl‘f 1'emplol de chaque constituant dans
une formule. Le rh01x du colorant est basé sur plusieurs cri-~

teres

1° Critire thérapeutigue @

Le ‘colorant ne doit pas &tre nocif et en compatibili-
té avec le principe actif médicamenteux. Il doit figurer dans
la liste des color nts autorisés par la législation pharmaceus=
L g e

L*emplol du colorant daps la formule du médicament
doit é&tre justifié par le fabricant.

2° Critere economigue ;

Rappoert rout/qunllte : il ne faut pas gue le prix de
rQVLant du colorant soit excessif, sincon le prix de revient de
" la specia alité risque d‘ﬂuqment@r "ou il est bres racommunde
d'employer les colorants a unc concentration v0151ne de 1%,
{(faible concentration).
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3¢ Critdre organo-~leptigue :

Ltemploi ‘Gu cologant doit_améliorer 1taspect et la pré~-

sontation du médicament de manigre & faciliter sa prise et
acceptation par le malade.
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1° patermination du colorant et de 1a concentration

&)
0
=
0
¢
A
T
s
o
(g
=
Q
=
B
=]

Colorants

©]
m =
-
o

!
1 I
! T : . o
1 Mt adt s By 0,4 e a4
!_ﬁuﬁun___ﬂu—_m—-umng__m—_:nw__,: _____ e e s & s v |
1 Carmen d'Indigo - : (g z : % s !
+ + + + e e R
! (bleu) : : : 2 : o g !
1 o i e s o i o e e e e e ;*__*n:_“m__;a__d“;_—_nus
! Caramel : : : : ~ Piode i :
! {marron) -5 - : : : st A
la__-,*mwﬁ_,____“_#n:_;_u_;n__ﬂ“;_—“gn: _____ ;m__,_:&,_m_;—_““mg
tExtrait de Tamotamo: % 3 3 : S et !
! (jaune) : : 7 : : s Lt !
b i i G e Ytk ki Y o e e et § s 0 S e & W e e T
» : % e ® L L] - L - a
IExrait de betterave: : : - - 5 - .
y " ; s RS e g
! (rouge) 2 - : 2 - : : !
: : : 3 : : : : !

L

Pour les signes +, la couleur est nette j; on consta-

te qu'avec le caramel (marron) et le Tamotamo (jaune), la ¢
leur. st nette & des fortes concaentrations. :

Les deux couleurs qui donnent gatisfaction sont s,

carmin dtfindigo et le rouge betterave.

e ~oleraticon de la Pate-Sirop-Talc (p8T) avec 'le

cormin d'indigo et le rouge betterave s
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La concentration optimale pour les 2 colorants est
différente : '

-~ pour le carmin d'indige, elle se trouve & 0,1 %o
- pour le rouge betterave vers 0,7 %es

Méme si la concentration pour le rouge betterave est
neuf fols plus forte gultavec le carmen ¢'Indigo 3 le rouge rese
te dans les normes d'utilisation, c'est-a-dire, a une concen-
tration inférieure a 1 %o

. a) Pormule avec le carmin d'indigo =
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3° Essai de combinaison de plusieurs colorants :
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b) Détermination des concentrations du bleu et
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IV - FARRICATIDN @ :
A~ EISATIS
LS ’”H : :
: : Les responsablefs dgg cssais clinigues avec le si=
rop de TKS font des &xpérimengatiohé’eﬂ double aveugle avec les
nroduits suivants o, / :
A : . : WO

- IH 1O
- Sirop d'Bupneron Xanthigue,
~ Sirop d'Bupnerons

- Comprimés d'étaphylline (qufil a fallu mettre

sous: forme Sirop)

' Le probléme qu'il fallait résoudre était dtunifor-
miser la couleur des différents sirops précédents de maniere a
ce que le malade ne puisse falre la différence lors de la prise

des sirops employés lors des expérimentations clinliques.
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1° Sirop de TKS en parallele aveg le Sirop_d'EupnerOn'
Xanthique @

( Coloration avec le Caramel de mani®re a ce gque l'oeil
ne pulsse différencier, les ¢ sirops.

Formule :

{ T %
| s Caramel datis Birtdp 08 TS sasiseas . 0 glh-2
1 & b4
! - Caramel dans Sirop d'Eupneron - !
: ARAHE (0B e% als sam an v w98 n o mmee sy ot g ik
t : : . !

.2° Sirop de TKS en paralléle avec le Sirop d'EBupneron
Mé&me procédé gue précédemment.

Formule :

= Caramel dans Siton de - TESeisvenss
= Tardmal dans Sirop d'Ellpneran.ses

25 okl
15 /1.

s U gew Qs
Qe e B e

sn 4% AB. o8

alléle avec le Sirop d'Etaphyl-
rtir des dragees t :

3° girop de TKS en par
line fabrigue a pe

Formule @

~ Caramels. dans Sirop de TKSosescses 30 g/l

- Caramel dans Sirep d'Etaphylline. 20 g/l

T T T T

se B& 64 80

N T

Ici, la coloration de base etalt le marron ef clest’
pour cela qu'on a effectué les essais avec le caramel.

RBA- STATISTIQUE DE Li CONSOMMATION DE SIROP POUR LES EXPERIMEN~
TATIONS CLINIQUES (voir graphique qui suit) @

Au cas ol ces expérimentations sont menées d'une ma-
niére rigoureuse et réquliére, on peut estimer gu'il y a une
augmentation de la cansommation de silrop anti-asthmatique vers
Avril-Mai-Juin. Ces résultats n'ont rien de significatif que

si l'on compare avec les sta tlsthues dtentrde dans le Service
at hXD rlmentatlon.
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B -~ AROMATISATION :

: 1.'aromatisation est une opération pharmaceutigue
dans 1la préparation des medicamentse. :

Quelquefois, certains principes actifs ont une cdeur
forte et méme répulsive, d'ou, une grande difficulté pour le’
malade d'accepter le médicament (exemple : cas des petits en-
fants et des personnecs Agées).

Les. aromes gui sont a la disposition du formul ateur
oht deux ocrigines 1 :

~ naturelle : les essences,

- synthétique ¢ & partir des noyaux en général obte-
nis par extraction o on pratigue 1'hémi-synthése.

Les préparations aromatisées sont :

- les pommades, crémes, lotions, eau de tolletbe,
shampooings, laits, émulsions, €tCe...

= les solutiong pour 1'usage orale (per os), les si=-
rops, les suspensions et les solutions.

La concenktration d'utilisation des aromes est trés
faible de 1tapdre de' 10~3 3 10~%, ceqi & cause de jeur effol eb
de leur prix de revient trés élavé,.

4 Le choix des aromatisants & employer est treés diffi=-
cile du fait que 1'expérimentateur dodt’ faire appel a des per=-
sonnes étrangeres pour l'aider & choisir 1'aromatisant.

Coloration et Aromatisation des préparations pharmaceutiques
tont des overstions qu'on pense superfluex a premiere vue, mais
actuellement indispensables & tout formulateur car le but de
galéniste est d'arriver a un optimum, vu les différents fac-
teurs tehhnigues (objectifs) et subjectifs qui interviennent
lors de la formulation. La coloraticn et 1l'Aromatisation font
partie de la technhologie pharmaceutigue actuelle. :




