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- La biedisponibilité locale des préparations ophtalmigues :

Classiques, est faible,

Est améliorée par l'utilisation de tensioactif ionique,

Est améliorée par l'utilisation de tensioactif non ionique,

Peut Etre améliorée par de gels thermosensibles,pH dépendant,
Est fonction de la fraction de Pa absorbée par diffusion passive.

Le contréle biopharmaceutique des formes orales solides:

Met a profit leur capacité de désintégration et dissolution,
Permet de réaliser des corrélations in VIVO/in VITRO,

Est utilisé principalement pour vérifier la reproductibilité intra lots,

. Par l'appareil @ panier, assure un renouvelement permanant du milieu de dissolution,

Par les tests pharmaco-techniques, permet d'évaluer le profil de libération de leur
Pa (s).

3. Lavitesse de mise & disposition de Pa & partir:

L]

R

Des poudres est d'autant plus rapide que les particules sont fines,

De granulé obtenus par procédé classique est plus rapide que ceux obtenus en lit daip
fluidisé,

De comprimés contenant I'amidon comme diluant, est plus lente que ceux contenant le
lactose,

D'un mélange de produit pulvérulent dépend de la porosité du lit de poudre,

De dragees préparés en lit d'air fluidisé est plus lente que celles préparées en turbine.

La vitesse de mise a disposition de Pa d partir:

a. Des préparations njectables administrées en IV, est fonction de la viscosité de la
forme galénique, 1

b. Des préparations injectables administrées en IM, est fonction de la viscosité
de la forme galénique,

¢. De suspension injectable aqueuse est plus rapide qu'en solution injectable
huileuse,

d. De suspension injectable aqueuse est plus lente qu'en solution injectable huileuse,

e. Des implants, est ralentie dans le temps.

Les études de vieillissement accélérs :

. Estiment la constante de vitesse de dégradation K du produit a T 25, _
. Estiment la constante de vitesse de dégradation K du produit & Fafnmpira&tm

prévue pour sa conservation,
Permettent d'accélérer la vitesse de dégradation ::l'umiqmdumlﬁh

. Permettant un gain de temps et d'arcent
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1amination des préparations Injectables :

Lo

5 particules peut avoir comme origine des réactions contenu-contenant,
©S particules est accidentelle, lorsqu'elle provient de matigres

premieres,
particules peut €tre évitée par une filtration clarifiante,
0. Par de

L]

"

i

> Inicroorganismes est vérifiée par un examen microscopique sur 100 %

du lot,
microorganismes étre évitée par une filtration clarifiante.
23|

iy )

es locaux d'une unité de production de préparations injectables:

. Sont munis de différents types de filtres HEPA, chaque type correspond d une classe
d'empoussiérage ZAC,

Sont mainfenus stériles grace & une cascade de pression croissante. de
plus a la moins critique,

t

la zone Ia
¢. Classe B, requiérent un personnel

vetit en blouse 4 col fermé, charlotte et couvre
chaussure,

d. Classe C ou D, requiérent un personnel vétit en blouse
couvre chaussure,

a col fermé, charlotte et
e. Classe B ou A, requirent un personnel vétit en cagoule, mas
steériles.

2 que, ga@s et bottes
ResiPharma

24 Les matériaux de conditionnement des prépa

rations injectables:
a. En elastomére peuvent &tre stériliss par chaleur séche,
b. En élastomeére peuvent &tre stérilisé par chaleur humide,

¢. Enverrene peuvent étre stérilisé que par chaleur humide,
d. En verre peuvent &tre stérilisé par chaleur séche,

e. Doivent €tre dans la mesure du possible transparents.
25 La stérilisation

a. Consiste & éliminer ou & détruire les microorganismes gui
meédicament,

] d'-.-l el Ll

b. Par tous les moyens physiques assurent la destruction totale des microarganismes, :
c. Par chaleur humides assure un NAS de l'ordre de 10 ¢
d. Des-liqukics par filtration stérilisante, doit &tre

du point de remplissage,

réalisée auss! prés que possible

e. Par les antiseptiques gazeux permet la stérilisation des matériaux thermosensible,




g

mosphére contrdlé :

encient

par la qualité des filtres Hepa placés dans chaque classe,
‘&ntes en air traité par une centrale de traitement dair,

~ont scpares par des SAS,
d. sont alimentés en air traité par filtration stérilisante,
(.omptent zone blanche et grise.

L lé¢ithine 4

Est urie emulsion lipidique pour alimentation parentérale,
2, Liiensieactif naturel amphotére,

- Un tensioactif naturel non ionique,

° h @
d. Une phospholipide naturel, ReSI P a rm a

e. Peut Etre obtenue & partir du Jaune d'ceuf.

28 Le contréle :

a. De luniformité du volume extractible, concerne principalement les préparations '
injectables multidoses,

B. De I'étanchéité du recipient, eoncerne les préparations injectables remplis par la
methode unitaire,
c. De stérilite,

met a profit la capacité de multiplication des germes vivants,
d. De Visotonie

est indispensable pour les

solutions in'rrnve:ineuse.s,
& Dapyroginicité met & profi

t la capacite de multiplication des germes vivants.

Eg‘%%_ﬂémmﬁnm in

';' Collective assure une meilleure
- YUnitgire nentraine de gaspilla

c. Collective g ;
T utilizé pou
d, Gu’llg.:_,* G el

jectables par la méthode :
précision du volume de remplissage,
ge de solution & répartir,
! acon a eol étroit,
s hs‘::én;:shih un contréle d'étanchéité,

i Essite un contréle d'uniformité de masse et teneur.

- Adgree - PAPlavoje intravitréale, sont des formes ophtfalmigues, '
S *mﬁ!nnﬁ: :_w la voie iIntravitréale, sont des formes pnrmfém!!s-1 "
: A MPlante, 1o le segment Postérieur de I'cefl, sont des formes uphfdim:ﬂ'ﬂﬂs-kj

" Ophitjy S90S le seoment postérieur de I'eeil, sont des formes parentérales.

Migies o ; 15,
E'r'és']dc““'""‘:“’.ﬂfrﬁ‘-'lﬂf‘n!nﬂgn‘.'ﬂ:, sont des inserts et/ ou des implan







sle.

17, Les Boudres nour inhalation :
Offrent

. Peuvent contenir un excipien

a
b
C
d

[ -

une meilleyre stabilité qux substances qc

t approprié d fives quelles véhiculent
FOprie destiné & en faciliter [iritie as.
PEUVEHT EﬂﬂTEHir‘ gﬂz ppupu‘SEUr‘F fﬂCﬂ'fEf' ,uﬂhsq-hun.

Sont présentées, comme |
conditionnement unido
Elles sont généraleme

es formes pharmaceuti

_ ques pressurisées. en
Ses ou multidoses.

nt administrées au moyen d'inhalateurs & poudre.

18. Le mélange alycérine-gélatine :

a,

.

_mﬂ_nn'

Est considéré comme un
Est de nature hydrosoluble & action mécanique,
Est une base hydrosoluble laxative,

Répond d toutes les Proprietés requises de base pour supposi
Est prépare & des proportions fixes des deux composants.

principe médicamenteux dous de propriété laxative,

toire,

19.La voie rectale :

poAn TP

Est avantageuse a la voie orale pour I'administration systémigue de certains Pa,

Peut assurée une action systémique prolongée de Pa véhiculé par des hydrogels,
Me peut, en aucun cas, livrer passage systémique aux substances médicamenteuses,
Amene directement les Pa, au foie, via les veines hémorraidaires mayennes,

N'est exploitée que dans un but thérapeutique.

20.Une base pour suppositoires :

[ =S 1 =

Doit présenter une large plage thermique, pour tne sah'dl'f{caffgﬂ rapide;
Doit présenter une plage thermique réduite, pour une coulée facile, Y.
Doit &tre suffisamment visqueuse pour éviter la sédimentation de Pa avant couiée,

. Doit &tre suffisamment visqueuse pour éviter la sédimentation de Fa apres coulee,

Peut faire intervenir du carbonate de calcium pour d'incorporation du glycérol dans la
formule de suppositoires hydrosolubles.

21.Les préparations:

a.
b.

o

. : oUVE i dozes,
Injectables Sont des solutions limpides, stériles. [e plus s ,:m - illaires les
Ayl e il i Lt :.-' e {7 e G L

Injectables dispersées, sont de ol anteficure Al =GRt

lus fins, . ions lipidigues,
:ipidiqm pour alimentation parentérale sont des suspensions lipidiq
Parentérales pour perfusion sont agueuses ou ‘-"f'ﬂ‘-’"_"i'“ﬂ-u e
Parentérales pour dilution sont des solufions, €mulsions, Suspe

ResiPharma
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