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 ملخص



 

 

Abstract 

 
The quality of pharmaceuticals is a fundamental requirement in the pharmaceutical industry, as 

it directly determines both therapeutic efficacy and patient safety. This study, conducted as part 

of an internship at the Quality Control Laboratory of SARL BIOGALENIC, focuses on two 

complementary objectives: 

 

- Evaluating the quality of Clarithro 50 mg/mL, an oral suspension containing clarithromycin 

and which is already available on the market; 

 

- Validating a high-performance liquid chromatography (HPLC) analytical method for quality 

control of Co-Expandol 500 mg / 30 mg, a combination drug containing paracetamol and 

codeine, which is currently under development. 

 

The analyses performed on Clarithro demonstrated that the final product complies with the 

specifications outlined in the 8ᵗʰ edition of the European Pharmacopoeia. The results 

confirmed: 

-Compliant mass uniformity across 20 tested units; 

-An active ingredient content (clarithromycin) ranging between 97.5% and 106.8%, all within 

the acceptable range of [90 – 115%]; 

 

- Complete microbiological conformity, with no detection of E. coli, yeasts, molds, or aerobic 

bacteria. 

 

For Co-Expandol, the developed HPLC method was successfully validated. It demonstrated: 

- Excellent specificity for both paracetamol and codeine; 

- Outstanding repeatability with a relative standard deviation (RSD) < 2%; 

- Satisfactory chromatographic performance, including acceptable peak symmetry and a 

number of theoretical plates exceeding 1000. 

 

Collectively, these results confirm the reliability of the analytical methods, the compliance of 

the analyzed batches, and the effective control of manufacturing processes within the company. 

This work highlights the crucial role of quality control and analytical validation throughout the 

pharmaceutical product life cycle, ensuring safety, efficacy, and compliance with regulatory 

requirements. 

 

Key Words : Clarithro; Co-Expandol ; Evaluating the quality; Validation ; European 

Pharmacopoeia. 



 

 

 الملخص

 
 .ى المرض قبل من استخدامها وسلامة العلاجية فعاليتها تُحدد إذ الصيدلانية، الصناعة في أساسيًا مطلبًا الأدوية جودة تُعد

نجز وقد
ُ
المحدودة، وقد المسؤولية  ذاتBIOGALENIC لشركة التابع الجودة مراقبة مخبر داخل ميداني تدريب إطار في العمل هذا أ

 :انصبّ على هدفين متكاملين

 دواء جودة تقييم Clarithro مسبقا؛ ومُسوق الكلاريثروميسين على يحتوي فموي معلق وهو ،مل/ملغ 50 بتركيز 

 الأداء عالية السائلة الكروماتوغرافيا باستخدام تحليلية طريقة صلاحية وتأكيد (HPLC) دواء جودة لمراقبة 

Co-Expandolالتطوير طور في وهو والكوديين، الباراسيتامول يدمج الذي ،ملغ 30 / ملغ 500 بتركيبة. 

 

جريت على  التي التحاليل أظهرت
ُ
، وقد بينت النتائج الأوروبية مطابق لمواصفات الطبعة الثامنة من دساتيرالأدوية النهائي المنتج أنّ  Clarithroأ

 :ما يلي

 مختبرة؛ وحدة 20 على بها المسموح الحدود ضمن الكتلة تجانس -

 ؛]٪[115–90 المحدد المجال ضمن تقع وكلها ٪،106.8و97.5٪ بين تراوحت )الكلاريثروميسين( الفعالة المادة نسبة -

 والبكتيريا الفطريات، الخمائر، ، .coli) (Eالقولونية الإشريشيا من لكل تام غياب مع تامة، ميكروبيولوجية مطابقة -

 .الهوائية

 

خصوصية ممتازة  - :بنجاح، حيث أثبتت HPLC، فقد تم اعتماد طريقة  Co-Expandolأما بالنسبة لـ

 في الكشف عن الباراسيتامول والكوديين؛

 ؛)٪2 من أقل RSD نسبي معياري انحراف( عالية تكرارية -

 1000. تجاوز الذي النظرية الصفائح وعدد القمم تناظر حيث من مرضٍ، كروماتوغرافي أداء -

 
الجيد في عمليات التصنيع داخل  التحكم مما يعكس مع المعايير، الُمختبرة الدفعات التحليلية المعتمدة، وتُثبت توافق الطرق هذه النتائج موثوقية تؤكد

صحة الطرق التحليلية لضمان السلامة والفعالية للأدوية كما يُبرز هذا العمل الأهمية المحورية لكل من ماقبة الجودة والتحقق من  .المؤسسة

 .وموافقتها للمعايير المعتمدة

 

 : المفتاحية الكلمات دساتير تحليلية، طريقة صلاحية تأكيد الجودة، مراقبة ، Co-Expandol دواء ، Clarithro دواء

 .الأدوية


