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Résumé 

        Le médicament générique est défini comme une spécialité qui a la même 

composition qualitative et quantitative en principe actif que celle du princeps, la même 

forme Pharmaceutique et dont la bioéquivalence avec la spécialité de référence est 

démontrée par les études de biodisponibilité.  

        Dans l’industrie pharmaceutique, le test de dissolution est un élément important 

pour le contrôle qualité et l’évaluation des performances des produits Médicamenteux.  

         Le but de notre étude était de comparer la cinétique de dissolution des cinq 

génériques de l’amoxicilline (GA1, GA2, GA3, GA4, GA5) fabriqués et 

commercialisés en Algérie et le Clamoxyl Algérien avec le Clamoxyl français comme 

spécialité de référence et de faire la corrélation de cette dernière avec l’activité 

antibactérienne réalisée l’année passée. 

         Selon nos résultats on a montré une cinétique de dissolution des génériques (GA1, 

GA4, GA3, GA5) comparable avec le princeps français, contrairement au GA2 qui a 

une mauvaise dissolution à PH 4,5 et 6,8. Tandis que, selon la corrélation entre cette 

cinétique avec l’activité antibactérienne on a conclu qu’une meilleure dissolution ne 

signifie pas une bonne activité et efficacité antibactérienne.   

        Enfin, on a besoin des études approfondies telle que les études de bioéquivalence 

in vivo pour valoriser notre recherche et confirmer la qualité des génériques algériens. 

Mots clés : médicament générique, amoxicilline, princeps, dissolution, bioéquivalence, 

activité antibactérienne. 

Abstract 

         The generic drug is defined as a specialty that has the same qualitative and 

quantitative composition as the princeps, the same pharmaceutical form and whose 

bioequivalence with the reference specialty is demonstrated by bioavailability studies. 

        In the pharmaceutical industry, the dissolution test is an important element for 

quality control and performance evaluation of drug products.              
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        The purpose of this study was to compare the kinetics of dissolution of the five 

generics of amoxicillin (GA1, GA2, GA3, GA4, GA5) manufactured and marketed in 

Algeria  and Algerian Clamoxyl with the French Clamoxyl as a reference specialty and 

to correlate it with the antibacterial activity carried out last year. According to our 

results, a kinetics of dissolution of generics (GA1, GA4, GA3, GA5) comparable to the 

French princeps have been shown, unlike GA2 which has a poor dissolution at PH: 4.5 

and 6.8. Whereas, depending on the correlation between this kinetics with antibacterial 

activity it was concluded that better dissolution does not mean good activity and 

antibacterial efficacy. 

       Finally, in-depth studies such as in vivo bioequivalence studies are needed to 

enhance our research and confirm the quality of Algerian generics. 

 Key words: generic drug, amoxicillin, princeps, dissolution, bioequivalence, 

antibacterial activity. 

 صالملخ

يتم تعريف الادوية الجنيسة كتخصص له نفس التركيب النوعي والكمي للعنصر النشط من المنشأ والشكل الصيدلاني 

ح من دراسات التكافؤ الحيوي التوافق البيولوجي مع المنتج الطبي المرجعي في الصناعة نفسه، والذي يتض

 الصيدلانية، واختبار حركية الذوبان هو عنصر هام لمراقبة الجودة وتقييم الأداء من المنتجات الدوائية.

الهدف من دراستنا هو مقارنة حركية ذوبان خمسة ادوية جنيسة من "الأموكسيسيلين" 

(GA1.GA2.GA3.GA4.GA5) والمسوقة في الجزائر وكلاموكسيل الجزائري مع الدواء الأصلي  ةالمصنع

 كلاموكسيل الفرنسي كمرجع أساسي وربطها مع الفعالية الميكروبيولوجية المنجزة العام الماضي.

 عكسا ل متكافئة مع الدواء الفرنسي (GA1, GA4, GA3, GA5) حسب نتائجنا حركية ذوبان الادوية الجنيسة

GA2  في حين أن الربط بين هذه الحركية والفعالية  ،،6و  5،4الذي لديه ذوبان سيء في الوسط ذو درجة حموضة

 الميكروبيولوجية استنتجنا أن حركية ذوبان أفضل لا تعني بالضرورة فعالية ميكروبيولوجية جيدة.

لاجي على الكائنات الحية من أجل إعطاء قيمة في الأخير، إننا بحاجة إلى دراسات معمقة مثل دراسة التكافؤ الع

 لبحثنا وإثبات نوعية الأدوية الجنيسة في الجزائر.

أموكسيسيلين، الدواء الجنيس، الدواء الأصلي، حركية الذوبان، الفعالية الميكروبيولوجية،  الكلمات المفتاحية:

 التكافؤ الحيوي.

 


