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Sont

riante Nel

Junies d’une source de gaz sous pression, -
t la taille est influencée par la tension de surface et

rasonique,

classés en deux types: & gaz comprimé et ult
A gaz liquéfie, se dispersent mécaniquement,
A gaz liquéfie, assurent une pression constant durant Uutilisation,
A gaz comprimé, risquent une grande explosion a faibles températures.
al de fabrication des IPD :
f) en derniére étape de fabrication,

Indiguer les proposions justes pour le F low chart génér
Micronisation et ’homogénéisation du Pa (principe acti
Préparation d’une suspension du Pa puis son homogénéisation en circuit ferme,
Dépé6t des valves, sertissage puis purge de I’air,

Double effet (Dual Filling) : Injection de la suspension seule.

Les préparations ophtalmiques :
Sont produites de maniére stérile selon le chapitre 5.1.1,

Sont produites de maniére stérile selon le chapitre 5.1.3,
En suspension, ne doivent pas dépassées une granulométrie de 90 pm,

Unidoses, ne sont pas obligées de répondre & 1’essai contenu nominal.

Indiquer les proposions justes pour les collyres :
Les cyclodextrines sont couramment utilisés pour ajuster le pH,
Le chlorure de benzalkonium est utilisé comme conservateur anti-microbien,

Le thiosulfate de sodium est utilisé comme conservateur anti-microbien,

Durée limite d’utilisation apres ouverture: 28 jours.

Indiquer les pro osions justes pour les controles réalisés sur les pré

semi-solides:
_Limpidité,
Rhéologie,
Abaissement ¢
Essai -d’unifo_n‘n-it

arations ophtals \

ryoscopique, o S
¢ de masse, si I'essai d’uniformité de tenet



frtﬁ::lsx&me rang de ﬁltratlon est 99, 99 % DOP

Indiquer les proposions justes pour les locaux des salles propres :

: a ols : résine epoxy ou panneaux sandwichs, a4
i ~ Ecart de pressmn 10-15 pression atmosphérique, ———+ o7 ﬂ'-ﬂh\" v 63
oy . Lampes a ultraviolet doivent étre disposées aux endroslh a nsques

d. Latenue de laclasse D est a poignets et chevilles serrés, le col est montant.

Ci-dessous la formule semi quantitative du DEXAMETHASONE 20 mg/5 ml, solution injectable en
am;mule a deux pointes.

I e ) @
Phosphate sodique de dexalnethzigone Res I P h a r m a

Quantité correspondant en phosphate de dexamethasone.......................... 20,00 mg

p Liste des excipients :

. Creaﬁmne métabisulfite de sodium, citrate de sodium, parahydroxybenzoate de methyle,
parahydroxybenzoate de propyle, hydroxyde de sodium, eau pour préparations injectables,

Nature et contenu de I'emballage extérieur: 1 ml en ampoule a deux pointes (verre).

11. a propos de la formule du DEXAMETHASONE 20 mg/5 ml, solution injectable. indiquer les

proposions justes :
a. La formule est protégée par un anti oxydant liposoluble,

© (b) L’anti oxydant est le métabisulfite de sodium,
c. L’anti oxydant est la Créatinine,

d. La formule ne contient pas de conservateurs antimicrobiens.
e.
12. & propos de la méthode de préparation de la solution injectable DEXAMETHASONE 20 n g/S
ml, indiquer les proposions justes : . ‘
| a. La fabrication passe par une stérilisation terminale dans I’emballage définitif,
‘i/ b. La préparation et la répartition se font de maniére aseptique,
| © Le remplissage de ’'ampoule a déux pointes consiste a forcer la pénétratmn
~ variations de pression.
Le remplissage se fait avec des seringues de précision.
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