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Résumé

Cette étude réalisée sur un produit pharmaceutique fabriqué par le laboratoire SAIDAL et
dénommé HISTAGAN a permis de mettre en évidence la conformité et la pureté de ce
medicament.

L’analyse qualitative et quantitative du principe actif (Dexchlorpheniramine Maléate), du
conservateur (Nipagine) et des excipients (Saccharose, L’acide citrique, et Sorbitol) a été realisee
gréce a diverses techniques et appareils tels que spectrophotométre IR, CCM, HPLC...

L’analyse du principe actif (Dexchlorpheniramine Maléate) a révélé que ce dernier obéit a la
conformité exigée par la pharmacopée européenne. La structure du conservateur a eté également
confirmée (par I’IR, point de fusion...) et sa teneur a été dosée montrant ainsi une parfaite analogie
avec le produit standard et une pureté incluse dans le domaine de conformité. Quant aux excipients
plusieurs techniques ont été utilisées (CCM, I’IR, point de fusion, titrage volumétrique...) pour
controler leurs qualités. Les résultats montrent que les excipients utilisés sont bien identiques a
ceux exigés dans le dossier technique pour la production du sirop.

La seconde étape a porté sur le contrdle du produit fini (sirop) aussi bien qualitatif que quantitatif.
Pour cela, nous avons utilisé le pH-metre, le densimétre et ’'HPLC. Les résultats obtenus ont
démontré que le sirop et de bonne qualité.

Enfin, la troisieme étape a porté sur 1’étude de stabilité du produit fini en fonction de la température
et du taux d’humidité en utilisant une enceinte climatique pour la conservation de 1’échantillon
pendant 6 mois. Les résultats obtenus a la fin de cette étude ont montré que ce sirop et bien stable

par rapport aux variations des conditions climatiques pour période.

Mots-clés : Controle qualité, Sirop, Histagan, Etudes de stabilité, Controle biologique



Abstract

This study was conducted on a pharmaceutical product manufactured by the SAIDAL laboratory
"HISTAGAN", and it has shown the conformity and purity of this drug.

Qualitative and quantitative analysis of the active ingredient (Dexchlorpheniramine Maléate), pre-
servative (Nipagine) and excipients (Sucrose, Citric acid, and Sorbitol) was carried out using var-
ious techniques and devices such as IR spectrophotometer, CCM, HPLC...

Analysis of the active ingredient (Dexchlorpheniramine Maléate) has shown that it complies with
the requirements of the European Pharmacopeia. The structure of the preservative was also con-
firmed (by the IR, melting point...) and its content was measured thus showing a perfect analogy
with the standard product and purity included in the field of compliance. As for excipients, several
techniques have been used (CCM. IR, melting point, volumetric titration...) to check their qualities.
The results show that the excipients used are identical to those required in the technical file to
produce the syrup.

The second step is concerned with the inspection of the finished product (syrup) both qualitative
and quantitative; therefore, we used the pH meter, the density meter and the HPLC. The results
obtained showed that the syrup IS of excellent quality.
Finally, the third step focused on the study of the stability of the finished product in response to
the temperature and humidity rate using a climatic chamber for the preservation of the sample for
6 months. The results obtained at the end of this study showed that this syrup is very stable in

response to the change of the climatic conditions and to time periods.

Keywords: Quality control, Syrup, Histagan, Stability studies, biological control
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Résumé

Cette étude réalisée sur un produit pharmaceutique fabriqué par le laboratoire SAIDAL et dénommé HISTAGAN a permis de
mettre en évidence la conformité et la pureté de ce médicament.

L’analyse qualitative et quantitative du principe actif (Dexchlorpheniramine Maléate), du conservateur (Nipagine) et des
excipients (Saccharose, L’acide citrique, a été réalisée grace a diverses techniques et appareils tels que spectrophotométre IR,
CCM, HPLC...

L’analyse du principe actif (Dexchlorpheniramine Maléate) a révélé que ce dernier obéit a la conformité exigée par la
pharmacopée européenne. La structure du conservateur a été également confirmée (par I’IR, point de fusion...) et sa teneur a été
dosée montrant ainsi une parfaite analogie avec le produit standard et une pureté incluse dans le domaine de conformité. Quant
aux excipients plusieurs techniques ont été utilisées (CCM, I’'IR, point de fusion, titrage volumétrique...) pour contrdler leurs
qualités. Les résultats montrent que les excipients utilisés sont bien identiques a ceux exigés dans le dossier technique pour la
production du sirop.

La seconde étape a porté sur le contréle du produit fini (sirop) aussi bien qualitatif que quantitatif. Pour cela, nous avons utilisé
le pH-métre, le densimétre et "'HPLC. Les résultats obtenus ont démontré que le sirop et de bonne qualité.

Enfin, la troisiéme étape a porté sur I’étude de stabilité du produit fini en fonction de la température et du taux d’humidité en
utilisant une enceinte climatique pour la conservation de 1’échantillon pendant 6 mois. Les résultats obtenus a la fin de cette étude
ont montré que ce sirop et bien stable par rapport aux variations des conditions climatiques pour période.

Abstract

This study was conducted on a pharmaceutical product manufactured by the SAIDAL laboratory "HISTAGAN", and it has shown
the conformity and purity of this drug.

Qualitative and quantitative analysis of the active ingredient (Dexchlorpheniramine Maléate), preservative (Nipagine) and
excipients (Sucrose, Citric acid, and Sorbitol) was carried out using various techniques and devices such as IR spectrophotometer,
CCM, HPLC...

Analysis of the active ingredient (Dexchlorpheniramine Maléate) has shown that it complies with the requirements of the
European Pharmacopeia. The structure of the preservative was also confirmed (by the IR, melting point...) and its content was
measured thus showing a perfect analogy with the standard product and purity included in the field of compliance. As for
excipients, several techniques have been used (CCM. IR, melting point, volumetric titration...) to check their qualities. The results
show that the excipients used are identical to those required in the technical file for the production of the syrup.
The second step is concerned with the inspection of the finished product (syrup) both qualitative and quantitative; therefore, we
used the pH meter, the density meter and the HPLC. The results obtained showed that the syrup is of good quality.
Finally, the third step focused on the study of the stability of the finished product in response to the temperature and humidity
rate using a climatic chamber for the preservation of the sample for 6 months. The results obtained at the end of this study showed
that this syrup is very stable in response to the change of the climatic conditions and to time periods
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