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Chapitre III : Résultats et Discussions

Partie [1. A

I INtroduCtion ....cccviiiiiiciiiee e Erreur ! Signet non défini.
2 Résultats du médicament Amoxicilline EG® 1g............c........ Erreur ! Signet non défini.
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Erreur ! Signet non défini.
Erreur ! Signet non défini.
Erreur ! Signet non défini.
Erreur ! Signet non défini.

Erreur ! Signet non défini.

2.3.1  Test microbiologique d’Amoxicilline trihydratée poudre (PA)Erreur !  Signet

non défini.
2.3.2  Test microbiologique du produit fini ...........cccccueeneen.
2 Résultats du médicament Vit D3® 200 000 UI/1ml.................
2.1  Contro6le physico-chimique des mati¢res premieres.........
2.1.1  Le Cholécalciférol (PA) .....cccoeriiiiiniiiicie e,
2.1.2  Les Triglycérides a chaine moyenne................coc.....
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2.2.1  ASPECt VISUEL ...oeviiiiiicie e
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2.2.3  Controle de I’étanch€ité .............ccoooveviiiiienicnieennn,
2.3 Controle physico-chimique du produit fini .........c...cocc....
2.3.1  Aspect VISUEl ..o
2.3.2  Essais effectués ......ccccveiiiiiiicicieec e
A, COlOTatiON ..oevieiiiiiieic e
b.  Volume extractible ..........cccoooeiiiiiiiiniiniicieeece
2.3.3  Identification du PA par HPLC...........c.coeiiiinnenn.
2.3.4  Dosage du PA par HPLC .........cccoeiiiiiiiiiiiiiien,
2.3.5 Comptage des particules.........c.ccvvvervniinivcniiicinenn,

2.3.6  Substance apparentée (Recherche et essai limite

Erreur ! Signet non défini.
2.4 Tests microbiologiques du produit fini (Vit D3)..............

2.4.1 Essal de STEMLITE...ccvvvueiiiie i ee e eeereeens

Erreur ! Signet non défini.
Erreur ! Signet non défini.
Erreur ! Signet non défini.
Erreur ! Signet non défini.
Erreur ! Signet non défini.
Erreur ! Signet non défini.
Erreur ! Signet non défini.
Erreur ! Signet non défini.
Erreur ! Signet non défini.
Erreur ! Signet non défini.
Erreur ! Signet non défini.
Erreur ! Signet non défini.
Erreur ! Signet non défini.
Erreur ! Signet non défini.
Erreur ! Signet non défini.
Erreur ! Signet non défini.
Erreur ! Signet non défini.

de la trans-Vitamine D3)

Erreur ! Signet non défini.

Erreur ! Signet non défini.



2.4.2  Recherche des endotoxines bactériennes par test LALErreur!  Signet non

défini.
Partie (1. B

1 Les résultats de la formulation de I’Amoxicilline EG®1g....... Erreur ! Signet non défini.

1.1 Section de Préparation ...........cccceevriviiiiiiininnieciiieseen Erreur ! Signet non défini.
1.2 Section de TamiSaZe .........ccvvvvrerieimiiireniiieinieessreessieee s Erreur ! Signet non défini.
1.3 Section de Mélange/ Granulation / Séchage..................... Erreur ! Signet non défini.
1.3.1  Meélange/ Granulation............ccccevviviiiiniiniininiinnns Erreur ! Signet non défini.
1.3.2  S€chage.......ccooviiiiiiiiiiii Erreur ! Signet non défini.
1.4 Section de TamiSage ........ccevvvvririviiiiiiiniiiee e Erreur ! Signet non défini.
1.5  Section de Mélange et Compression .........cccoevevevrveirennens Erreur ! Signet non défini.
151 MElange......ccovviiiiiiiiiiiiie e Erreur ! Signet non défini.
1.5.2  COMPIESSION ....viiiiiiieiiiiieiieeie e Erreur ! Signet non défini.

2 Spécification des équipements majeurs et colits FOB (Free On Board) ... Erreur ! Signet

non défini.

3 Les résultats de la formulation de la Vit D3® 200 000 UI/ImlErreur ! Signet non défini.

3.1  Section de Préparation...........ccceevrieiiiniiiiniiniciieieee Erreur ! Signet non défini.
3.2 Section de Filtration Stérilisante..............c.ccovvvviriininnnns Erreur ! Signet non défini.
3.3 Section de Remplissage ..........ccevvvrviiiniiiiiiiciiieiece Erreur ! Signet non défini.

4 Spécification des équipements majeurs et colits FOB (Free On Board) ... Erreur ! Signet

non défini.

5 CONCIUSION....ciiiiiiciiieiee e Erreur ! Signet non défini.
Conclusion EENErale ...........cocovviiiiiiiiie e Erreur ! Signet non défini.
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Résumé

Le but de cette étude est de suivre les étapes de production et de vérification de la conformité
aux normes de la pharmacopée européenne 9°™ édition des médicaments Amoxicilline EG® 1g
et la Vit D3® 200 000 UI/Iml produits au sein de I'unité de production du laboratoire HUP
Pharma a Constantine, ainsi que la simulation de leur formulation par un logiciel informatique

SuperPro Designer.

Pour cela, divers tests ont été effectués au laboratoire de controle physico-chimique et de
controle en cours de production (in process), tels que I’identification et le dosage des matieres
premieres (PA+ excipients) par HPLC, la dureté et la désagrégation des Cp, test de coloration
et du volume extractible pour la solution de Vit D3, etc. Les résultats de ces tests ont conclu
que toutes les substances testées, y compris les matieres premieres, les excipients et le produit
fini sont conformes aux spécifications et normes exigées par la pharmacopée européenne 9m°

édition.

Par ailleurs, une analyse microbiologique a été effectuée sur le principe actif, le produit fini, et

les deux excipients (stéarate de magnésium et cellulose microcristalline) du médicament



Amoxicilline EG® 1g, autres tests sont effectués sur la Vit D3® 200 000 UIl/Iml tels que 1’essai
de stérilité et la recherche des endotoxines bactériennes. Les résultats de ces analyses ont
montré que les deux médicaments sont conformes et répondent aux normes prescrites par la

pharmacopée européenne 9™ édition.

En conclusion, les médicaments génériques 1’ Amoxicilline EG® 1g et la Vit D3® 200000 UI/1ml

sont considérés de bonne qualité pharmaceutique.

Mots clés : Production, SuperPro Designer, simulation Amoxicilline EG® 1g, Vit D3®200000
Ul/1ml, principe actif, excipients, pharmacopée européenne 9™ édition, controle pharmaco

technique, contrdle physico-chimique, contrdle microbiologique.

Abstract

The aim of this study is to monitor the production steps and verify compliance with the
standards of the European Pharmacopoeia 9th edition for the drugs Amoxicillin EG® 1g and Vit
D3® 200,000 TU/Iml manufactured at the production unit of HUP Pharma laboratory in
Constantine. Additionally, the study involves simulating their formulation using the SuperPro

Designer software.

To achieve this, various tests were conducted in the physicochemical control laboratory and in-
process control laboratory, including the identification and quantification of raw materials
(active pharmaceutical ingredients and excipients) using HPLC, hardness and disintegration
tests for tablets, staining test and extractable volume test for the Vit D3 solution, and more. The
results of these tests concluded that all tested substances, including raw materials, excipients,
and the finished product, comply with the specifications and standards required by the European

Pharmacopoeia 9th edition.



Furthermore, a microbiological analysis was performed on the active ingredient, finished
product, and the two excipients (magnesium stearate and microcrystalline cellulose) of the
Amoxicillin EG® 1g medication. Other tests were conducted on the Vit D3® 200,000 IU/1ml,
such as sterility testing and bacterial endotoxin detection. The results of these analyses
demonstrated that both medications are compliant and meet the standards prescribed by the

European Pharmacopoeia 9th edition.

In conclusion, the generic drugs Amoxicillin EG® 1g and Vit D3® 200,000 IU/1ml are

considered to be of good pharmaceutical quality.

Keywords: Production, SuperPro Designer, simulation, Amoxicillin EG® 1g, Vit D3® 200,000
IU/1ml, active ingredient, excipients, European Pharmacopoeia 9th edition, pharmaceutical

control, physicochemical control, microbiological control.
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