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Les pommades hydrophiles :

Leurs excipients sont dispersibles dans I'eau,

Sont constitués essentiellement de lanoléine,

Peuvent contenir de trés importanies quantités d'eau,

Constituent un revétement acclusif qui maintiendra la peau frés humide.

A propos des pommades : Resi P ha rm a®
Les pommades sont des crémes épaisses, »

La paraffine solide est employée pour augmenter la consistance des pommades,

Les pommades hydrophobes sont occlusives,

Les pommades contenant une forte proportion de poudre sont appelées «
cerats ». w

Les facteurs suivants peuvent af fecter de maniére significative l'absorption d'un
medicament par voie cutanée, d l'exception :
a. Degre dionisation des excipients, “=
b. La lipophilie des principes actifs, g
L'€talement sur la peau avec ou sans pansement,
d. Le lieu d'application. ok

Une base de suppositoire setisfaisante doit répondre a tous les critéres suivants
sauf :

a. Elle devraif fondre ou se dissoudre a la température du corps, v

{  b. Elle devrait se dissoudre ou fendre rapidement dans la cavité corporelle «
c. Elle devrait €tre nen irritante et non sensibilisante, «
a lle devrait avoir une faible viscosite apreés la fusion ou la dissolution.
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Lors de la préparation de supposifoires, la formation de
Cheminées est due & un écart important de température entre moule et masse
coulée,

 Cheminées est du a |'introduction de l'air suite & une forte agitation,

Fissurations en surface est dues a un démoulage prématuré ou trop tardif,
Fissurations en surface peut &tre atténué par une lubrification des moules.

_ Le facteur de deplacement :

Doit étre déterminé lorsque les densités de Pa et la base sont trés proches,
Permet de déterminer la gquantité du Pa déplaceé par 'excipient,

©) Est le nambre de aramme d'excipient déplacé par un gramme de Pa,

d.

#Assure une excctitude de dosage des suppositoires.
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7. Parmi les criteéres d'un excipient ayant une influence sur la biodisponi
@ La forme éther, ester et sel,
(G () Leiationisé ounon de la molécule,
€) Lhydrophilie et la lipophilie,
d. Le coefficient de parfage de principe actif,

bilité

8. La dissolution des particules est meilleure lorsque :
/ @ La taille des particules est réduite,
b, Lasurface des particules est grande,
L c. Le milieu de dissolution est acide &
d. Le milieu de dissolution est neutre.

9. Pormi les propusitions suivantes gndiﬂuer‘.geﬂafilgﬂ'

est (sont) exacte(s).

a. Le NAS indique le degré d'assurance avec lequel une population d'articles est

(/ rendue stérile.

b. La chaleur humide est recommandée pour la dépyrogénisation des contenants
) en verre des préparations injectables,

L'essai de sterilite est suffisant pour conclure la stérilite de tout le lot,
L'essai de stérilité n'est pas suffisant pour conclure la stérilité de tout le lot.

/ 10. Parmi les technigues suivantes, la(les)guelle(s) est (sont) une (des) méthade (s)
de siérilisation terminale (s)?

g @
a,/ L'autoclavage, R Ph
k'&é 8 La fiJTraT:ﬂn stérilisante, es' a rm a

¢. La sterilisation par les rayonnements ultraviclets,
d. Lasterilisation a loxyde d'éthyléne.

/ 11, La stérilisation finale des préparations injectables:
a.

A la chaleur humide est la méthode recommandée par la pharmacopée chaque
fois possible,

_ b. Par les uliraviolets est la méthade recommandée par la pharmacopée chaque fois
33 possible,

Doit avoir un niveau d'assurance de stérilité de 10
Doit avoir un niveau d'assurance de stérilité dz 10 ™

. Les zones d atmosphére contrilée :
Sont différenciées en quatre classes 1.2 3 et 4,

Sent dlimentées en air traité par une centrale de traitement dair,
Sont séparées par des SAS,
Sent congues en cascade de pression,
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Parmi les p ti
: = Propositions suivg indi
‘ =t 1I0NS 5| nies. indi '
; : : uer czlle(s) qui est (sont (s)

. — _ dig exact
;:.u Ilrf*u'?e: de u.ﬂr?fummnﬂun particulaire est fixée par la |:-hr;trjm %
solutions pour dialyse béritonéale acopee pour les

b. Pour les grands volumes & perfuser, l'util
c. Lajustement de lisotonie et nécessaire
14,

Isation des tampons est recommandée,

: L pour les grands volumes de perfusion
Les préparations injectables sont stériles et apyrogénes.

@

4. Parmi les propesitions suivantes, concernant les ateliers de production de

GD medicaments stériles, indiquer celle(s) qui est (sont) exacte(s),

Les murs sont en résine epoxy ou des laies de pvc collés et soudées,
Le sol est en résine epoxy ou des laies de pvc collés et soudées,

€) Des lampes d rayonnemerit inonisants ( et y sont disposées aux endroits a
risques,

d. Les portes d'accés et de sorties sont coulissantes.

15. La répartition des solutions injectables (conditionnement primaire).
a. Se fait dans une zone & atmosphére coniralée classe C,

@ Se fait dans une zone a atmosphere contraolée classe A,

@& Aqueuses se fait dons des contenants en verre Type TIT et/ ou IV,
d. Aqueuses se fait dans des contenants en verre type I et/ou II.

16. L'administration ophialmique d'un Pa:
a. Hydrophile se fait par diffusion a travers I'‘épithélium de la couche cornée,
b. Dont le poids moléculaire est supérieur a 500 Dalton, se fait par diffusion

passive,
Dont la taille des particules est supérieure a 90 ym est mal folérée,
En préparation semi solide, assure une action prolongée.

/ 17. A propos des surfactifs : ReSi P ha rm a®

a. Les amphotéres sont les plus irritantsA

% (B Le caractere hydrophile prédomine lorsque la valeur du HLB est élevée,
c. Les esters de sorbitane (Spans®) ne sont pas sensibles aux variations du pH,
d. L'émulsion est orientée dans le sens H/L lorsque la valeur du HLB est élevée.

18. Concernant les instabilités des émulsions :
La coalescence est un phénomene irréversible,
93 b. Lavitesse de floculation est régie par la loi de Stockes |,
c. Ladiminution de la tension interfaciale est en faveur de la stabilite,
d. Lavitesse de sédimentation est proportionnelle a la viscosité de la phase
dispersante. v~

19. Le contréle d'une émulsion stable de type H/E donnera les résultats suivants :
a. Une coloration homogeéne au bleu de méthylene, X
b. Une conductivité électrique élevée,
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/ 20. A propos des suspensions :

@ Ce sont dzs systémes homoaénes thermodynamiquement instables,
Une certaine sedimentation est admise a la longue mais le sédiment doit étre
floculé,

¢. Une certaine sedimentation est admise a la longue mais le sédiment doit etre
défloculé,

d. Aucune sédimentation n'est admise a la longue.

7
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21. Lors de la floculation controlée d'une suspension, la formation d'un gateau, %—,:ELUE’;,/
’

correspond a
a. Une valeur élevée du potentiel zéta, ° @
b. b. Une valeur neutre du potentiel zéta x ReSI P ha rm a
¢. Un facteur de sédimentation inferieur a un,
d. Un facteur de sédimentation supérieur a un.

j/ 22.Une durée de validité provisoire de 24 mois :
a Estattribuée au princeps : 6 mois a long terme et 6 mois en accélérée,
(B Est aitribuée au princeps : 12 mois a long terme et 6 mois en accéléree,
© Est attribuge au générique : 6 mois a long terme et 6 mois en accélérée,
d. Est attribuée au générique : 6 mois a long terme et 3 mois en intermédiaire.

23 Les études de stabilité :

/ a Sont décrites dans le module 3 du CTD,
b. Sont décrites dans la thématigue efficacite de I'ICH,
@ Sont traitees dans le théeme ICH Q1,
. Sont exigées uniquement dans le cadre de ['autorisation de mise sur le

marche 4

24 |Les études de stabiiité en accélére :
a. Estiment la constante de vitesse de dégradation K d'un principe actif a la
température prévue pour sa conservation,
- b, S'étendent sur une période de 12 mois, " _
@ Pour I'Algérie se font d une température de 40°C + 2°C ef une humidité relative
75 7% +5 ?"::\, " :
d. Pour I'Algérie se font & une température 30°C & 2°C et une humidité relative

65+ 5 ?r'ra,

/i 25, Une forine a libération prolongée est \ustifiée pour un principe actif :
a. Mécessitant une adaptation posologique précise,
b, Absorbé dans une zone étroite du tractus gastro-intestinal,
@ Ayant une demi-vie de 5 heures,
9. A marge thérapeutique assez large.

.
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26. Concernant les systémes osmotiques :

a. La partie supérieure dy systéme OROS® p
Fagent osmotique, ox

@ Ce sont des systémes dépendants du transit gastro-intestinal

. La pompe osmotique ORO '
micronisées.

USH PULL contient le Principe actif e

S® PUSH PULL convient dux substances insolubles

. Le systéme OROS® est adapté aux substances extrémement solubles.

7. A bropos des matrices :
L'érosion est le principal mécanisme de liberation des matrices hydrophiles, =
. Les matrices minérales ne sont pas sensibles aux facteurs physiologiques,
Tous les types de matrices assurent une libération d'ordre O
) Les matrices érodales sont intéressantes pour les principes actifs peu soluble

. La vectorisation désigne l'association d'une molécule médicamenteuse aun
systeme approprié dit « vecteur » en vue de moduler et si possible de maitrise

) La cinétique de libération,

- La distribution

L'élimination, ReSi P ha rm a®

Toutes les réponses sont justes.

J.Les vecteurs collgidaux passifs :
Sont utilisés pour la chimio-embaolisation,
™ Sont ufilisés pour le ciblage des affections hépatiques,
= Sont utilisés pour le ciblage des affections extra-hépatigues,
d.) Peuvent etres des liposomes thermosensibles.

30.Lors d'une vectorization, la furtivité résulte en une prolongation de temps de
résidence vasculaire. Ces vecteurs :
@) Sont obtenus par recouvrement des vecteurs passifs par des polyméres
hydrophiles,
b. Permettent une meilleure adsorption dopsonines, ¥
c. Font appel & des polymeéres qui doivent étre le plus rigides que possible,
@) Sont appelés vecteurs peggylés.
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