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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 9éme édition des médicaments Amoxicilline EG® 1g 

et la Vit D3® 200 000 UI/1ml produits au sein de l'unité de production du laboratoire HUP 

Pharma à Constantine, ainsi que la simulation de leur formulation par un logiciel informatique 

SuperPro Designer.  

Pour cela, divers tests ont été effectués au laboratoire de contrôle physico-chimique et de 

contrôle en cours de production (in process), tels que l’identification et le dosage des matières 

premières (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 matières premières, les excipients et le produit 

fini sont conformes aux spécifications et normes exigées par la pharmacopée européenne 9éme 

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 UI/1ml tels que l’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 9ème édition. 

En conclusion, les médicaments génériques l’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 

UI/1ml, principe actif, excipients, pharmacopée européenne 9éme édition, contrôle pharmaco 

technique, contrôle physico-chimique, contrôle 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 IU/1ml 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. 

 

 

 

 

 

 

 ملخص

 لأدوية الأوروبية الطبعة التاسعةا دستورالهدف من هذه الدراسة هو تتبع مراحل الإنتاج والتحقق من التوافق مع معايير 

هوب فارما في قسنطينة بالإضافة الى محاكاة  التي تم انتاجها في وحدة الإنتاج في مختبر 3غ وفيتامين د1اموكسسلين  لأدوية

كيميائي ومراقبة -ولهذا الغرض، تم إجراء اختبارات مختلفة في المختبر الفيزي سوبر برو ديزاينرتركيبها باستخدام برنامج 

 وقياس المواد الخام، صلابة وتفكك الأقراص، واختبار التلوين وحجم السائل القابل للاستخلاص العمليات المستمرة، مثل تحديد

ذلك المواد الخام  وما إلى ذلك. أظهرت نتائج هذه الاختبارات أن جميع المواد المختبرة، بما في 3بالنسبة لمحلول فيتامين د

 وروبية الطبعةالا لأدويةا مذكورة في دستورالمتوافقة مع المواصفات والمعايير انها  والمنتج النهائي

                    .                                                                                                                            التاسعة

 )ستيرات كذلك على كل من المادتينالمنتج النهائي وعلاوة على ذلك، تم إجراء تحليل ميكروبيولوجي على المادة الفعالة و

 3على دواء فيتامين دإجراء اختبارات أخرى  غ وتم1بالنسبة لدواء اموكسيسيلين  المغنيسيوم وسيليلوز مايكروكريستالين(

بحث عن السموم البكتيرية. أظهرت نتائج هذه التحاليل أن الدواءين متوافقان ويستجيبان للمعايير المثل اختبار النظافة و

.                                                                                              لأدوية الأوروبية الطبعة التاسعةا دستورالمحددة في   



هي ادوية ذات جودة صيدلانية جيدة.                                           3غ وفيتامين د1امة اموكسسلين في الختام الادوية الع  

، المادة الفعالة، المساعدات، الصيدلية الأوروبية الطبعة التاسعة، 3فيتامين د، غ1اموكسسلين الإنتاج،  الكلمات المفتاحية:

ة برنامج سوبر برو ديزاينر.                             كيميائية، مراقبة ميكروبيولوجية-ةمراقبة صيدلانية فنية، مراقبة فيزيائي  

 


