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Abstract: 

Behind the recent brilliance of the Algerian pharmaceutical industry are hidden the 
efforts of quality control laboratory. 

By its continuous vigilance for compliance verification of raw materials and finial 
products, it contributes daily to the supplying of good quality medicines, safe and 
effective. 

It is therefore mandatory to provide the patient with a drug that complies with 
acceptable impurity content and it is essential to highlight this requirement. 

This is the vocation of this thesis. 

The acceptance or the unacceptance of the impurity content is assessed by analyzing a 
generic drug: Paracetamol Physiopharm tablets 1000 mg. 

The completion of this analysis requires knowledge from a prior bibliographic study 
that treats: the notion of quality and impurities, methods of control and regulation. 

Using HPLC, limit tests for impurities are carried out on the final product: Paracetamol 
1000 mg Physiopharm tablets in the laboratory of the quality control of Physiopharm’s 
laboratories. 

The analysis focuses on the revelation and the determination of two related substances 
content: 4-aminophenol and 4-chloroacetanilide. 

It turned out at the end of the analysis that the final product complies and meets 
standards defined by the CTD, through not including any of these impurities. 

As a conclusion for this thesis, the analytical control of impurities is a guarantor to 
quality, safety and efficacy of medicines, so it is an optimal tool to minimize risks that 
are related to the former impurities. 

Key-words: 

Quality —impurities — HPLC — Good Manufacturing Practices — related substances. 
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Résumé : 

Derrière la récente brillance de l’industrie pharmaceutique Algérienne se cache les efforts du 

laboratoire de contrôle qualité. 

De par sa vigilance continue pour la vérification de la conformité des matières premières et 

des produits finis, il contribue quotidiennement à l’approvisionnement de médicaments de 

bonne qualité, sûres et efficaces. 

Il est donc obligatoire de mettre à la disposition du patient un médicament conforme avec une 

teneur en impureté acceptable et il est essentiel de mettre en valeur cette obligation. 

Telle est la vocation de ce mémoire. 

L’acceptation ou non de la teneur en impuretés est évaluée en analysant un médicament 

générique : Paracétamol Physiopharm Cp 1000 mg. 

La réalisation de cette analyse nécessitait des connaissances issues d’une étude 

bibliographique préalable traitant : la notion de la qualité et des impuretés, les méthodes de 

contrôle et la réglementation. 

A l’aide d’une HPLC, des essais limites des impuretés sont réalisés sur le produit fini : 

Paracétamol Physiopharm Cp 1000 mg dans le laboratoire de contrôle de qualité de 

Physiopharm. 

L’analyse s’intéresse à révéler et à déterminer la teneur en deux substances apparentées : 4- 

aminophénol et 4-chloracétanilide. 

Il s’est avéré à la fin de l’analyse que le produit fini est conforme et répond aux normes 

définies par son CTD, en n’incluant aucune de ces impuretés. 

Comme conclusion à ce mémoire, le contrôle analytique des impuretés est un garant de la 

qualité, l’innocuité et l’efficacité des médicaments, il est donc un moyen optimal de 

minimisation des risques qui en sont liés. 

Mots-clés : 

Qualité — impuretés - HPLC — Bonnes Pratiques de Fabrication - substances apparentées.


