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COCHEZ LA OU LES REPONSE(S) JUSTE 9 ly
UNE REPONSE FAUSSE ANNULERAIT LES REPONSES JUSTES
/1. Les éludes de vieillissement accéléré : ?—95 -'ﬂﬁ‘i

/af Ne sont pas exigées en Algérie pour des médicaments génériques,
Réduiserit la durée des études de stabilité, permettant un gain de temps,
Reéduisent la durée des études de stabilité, permettant un gain d'argent ;
A Seules, sont suffisantes pour justifier 1a durée validité du prodult auprés des autorités

réglementaires. ° @
JE. Les études de stabilité sur principe actif: Res' I h a rm a
(5} Sont exigées en cas de modification du site de sa fabrication,
. Ne sont pas exigées en cas de modification du site de sa fabrication,

. Ne sont pas exigées en cas de modification de son conditionnement primaire,
. Ne sont pas exigées en cas de modification du fabricant.

Earml les facteurs influencant la stabilité des médicaments :
. La chaleur est a I'origine de déstabilisation de systémes médicamenteux a faible
entropie,
){. La chaleur est a l'origine de sursaturation (précipitation du PA, croissance des
~ cristaux des suspensions),
. L'humidité relative faible peut agir par hydrolyse,
é Les réactions d’'hydrolyses sont trés souvent dépendantes du pH.

Va

Ja

durée de validité attribuée & un médicament généri
* 6 mois Long terme et 3 mois en accélérée,
* 6 mois Long terme et 6 mois en accélérée,
2~ 3 mois Long terme et 3 mois en accélérée,

@ 12 mois Long terme et 6 mois en accélérée.

!/ 5. Concernant la durée de vie d' dicament :
/i.’ DDP (date de péremption) : 6/2023, veut dire que la date limite d'utilisation est le
01/06/2023,
DDP (date de péremption) : 6/2023, veut dire que la date limite d'utilisation est le
30/06/2023,
@ A utiliser avant e 6/2023, veut dire que la date limite d'utilisation est le 01 106/2023,
/d.’ A utiliser avant le 6/2023, veut dire que la date limite d'utilisation est le 31/05/2023,

\/B. Les méthodes d'analyse du protocole des études de stabilité doivent étre:
@ Rapides,
Va"dét-,s,
" De falble cout
A" Faciles,
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/7. Les médicam homéopathiques:
"4 sont délivrés & doses au hasard,
# Ne sont administrés que par la voie orale,
Peuvent contenir plusieurs substances associées,

~ Sont des placebos.

F e —— ResiPharma

Signifie thérapeutique moderme,
Provient du terme grec OMION, qui signifie analogue,
w” Provient du terme grec OMION, qui signifie différence,
» Provient du terme grec OMION, qui signifie maladie,

X 9. Ladiution hahnemanienne:

87 Décimale = une goutte de teinture-mére pour 10 gouttes d'alcool & 70°, et ainsi de
suite,

 Décimale = une goutte de teinture-mére pour 9 gouttes d'alcool & 99°, et ainsi de
suite,

@ Défma’!ﬂ = une goulte de teinture-mére pour 9 gouttes d'alcool a 70° el ainsi de
Suite,

# On ravaille avec un flacon unique. A chaque dynamisation on jette le liquide.

\AO s m

es de déconcentration successive,
A partir de véhicules, pour atténuer l'action des teintures,

B te':'»hl‘1iic;|,_|
é il Processus chimique de trituration,
"

Fait intervenir un processus physique de dynamisation.

L.m!ﬁsaﬁﬂn du Ia est privilégiée.
' L."m““ﬂﬂn du

ise I des mycoses vaginales.
27 Lajmlt o IE'-'-‘BBB favarise i El‘tﬂﬂ5m" ycos g es

un a st a éviler.
@ La fﬂfrnulating zgtcn;;j:;;g:ﬂﬁemgmnts ast souhailable,
X 12,
- ades hydrophiles.

x l_ﬁs ¥ . "
& Leg g:;r;;t Mieux tuién‘a\lﬁ qufé?jnﬁamnnﬂﬂ_’?pm“ dans la rubrique « ovules ».
"é"]-' Les mousges T;;:“ 'l’unl [u;-;:santeﬂt on récipients unidoses avec applicateur,
: nales se
¥ 13 L5 ovuleg sont obtenues par moulag®

E 02 alveo) est un vt » utilisé
(%; alrg auses.

_ H ::-Elmﬂﬂtu la viscosité des Eﬂlutwnﬁ::‘;pldlﬁ ‘
e iy SClite les exsydations par sON ar%“ principe acti.

A 1 P™met une Iibération rossiv
] Préﬁlm[q un pouvoir Eﬂp{ﬂ?nl atendy:
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14, Concernant les formes auriculajy g
@ Les préparations huileuses pe

b7 Les préparations liquides pour jngy, " une [ibération progressive du principe actif,
emulsions aqueuses, N auriculaire sont exclusivement des
(©) Les préparations liquides poyr

la .
physiologique. Ya9¢ auricylaire sont des solutions aqueuses a pH

15, Les vecteurs de deuxié énération §
Une taille inférieure a 1 migron 11,\, Y s caractéristioues suivantes
Peuvent étre passifs

£7 Ne sont jamais furtifs
(d) Peuvent étre actifs

\/16. Les vecteurs de troisiéme génération sont des vecteurs colloidaux couplés & des ligands.
Ces derniers peuvent étre °
(5 Des anticorps.

,{g gzs chaTri'les de PEG. o h ®
o ResiPharma

\/17. Les vecteurs furtifs ]
_A. Sont obtenus par recouvrement des vecteurs passifs par des polyméres
gydmphnbes, ' -
. Fermettent une meilleure adsorption d'opsonines.
& Font appels & des polyméres qui dofvent étr 6 pos TOICE BOSEibie
EChappeﬂt é la gaptu_rﬁ rapide pﬂr le syatél'ﬂﬂ ?

/1 B-jc : : o8 thermos: sibles i et la libération du PA
. Une hypothermie provoquée au niveau de la cible perm :

@ La température de transition de phases 9 leurs phospholipides est supérieure &
37°C, i ide & pH acide qu'a pH

}{ Lﬁ libération de leur principe actif 2 37°C est plus rap p B
p Y5i0|ﬁgiqu3. )

- Cos dus nanocapsules colloidales active

1 w . t ix t
19'% Imét llulose .

A :?Wmérlques_

y 20. Conce el st
<ICeMant les sys : ce et st
F s assyreny un taux plasmatiqué offich

e Moléculaire syr |a durée d'mi“saﬂanitiﬂ tr ansdermiques multicouches sont 4

s
érentes couches des dispo

ntm“*’“:fas radnésif fait partie Intégrante de la matrice.

~dermi Ifs actifs » sont de type réseryoir.
ans les adhésifs actifs tran es dits ¢ adhés N

bl 8 haut poids

y 21 o sl m mitée,

=na ki ~e & retefll thil"l
"5 C‘E Tt ..J_ —— T = Y Iihlﬁmﬂan ln .a-inﬂhﬂolugta‘
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It nsﬁnales contrdlée par -

{‘y’/u_g‘ la libération du principe actif dang | tractus ‘
: : <US g

La vitesse de dissolution du pringp, act %\u&

£ Les propriétés physlmghimlques du Print.*:ipe actif
¢ Lavitesse et le mode d'érosion ¢ la '

Matrice,
# Les conditions physiologiques tejje que la composition enzymatique

tigue bicompart ’
. Dans la pompe 0SMO ntal " |
X # compartiments est : am ¢ sepa deyy ﬂtlﬂf’ﬂ
Imperméable a l'eau,

/| .lj _J‘I
&7 Semi-permeable pour régler le flux d'eau,
(© Imperméable aux constituants des noyaux,

(@) Flexible.
produits de soins

() Les savons de toilette
. Les syndets

@.’ Il-.:: I:ait:as de maquillage ReSI P h a rm a

1'% 25, Les savons de tojlette -
@) Sont Préparés a partir d'un melange 80% acide gras et 20% huiles végétales
7" Sont préparés a partir d'un mélange 20% acide gras et 80% huiles végétales

/" Sont alcalins et peuvent éliminer totalement le film hydrolipidique
A Sont des produits séborrhéiques

de la peau normale -

XZE- Parmi les élémen essentiels de la formulation des shampoings :

Tensioactif anionique

- Tensloactif cationique

Y Substances Surgraissantes
S Substances amphotéres

2?- Un iﬂa i I
ent ‘
A Pe oA & vetérinaire sux de compagnie

= Prescrit par un éleveur pour les animé que les médicaments humains
Obéit ayx

on
X Nobé Meémes bonnes pratiques de fahric?: rication que les médicaments
: e

S aux mémes bonnes pratiques
hUrnaIns
- Se Présente en grand volume de délivranc®
%. Un ! ant droits
icament Vétérinaire - jes autres ay "

/7 Estdis air qélivié PAr'™" s exonérées sont a libre ven
2 Conge PENSE par pharmacien et gs dos

i Ontena

AMM
. Estggy . UGS Substances vénéneuse® ption ¢
% 8o prac 'S & UNe suryeliance aprés ©

)( 4 Présente en grand volume de délV® .
(%, B s

[
- €S pha aceut] des as fﬂcm 200
~ E:[:,mmé“ﬁﬂtées pl;tingsgmmenl par ‘;ﬂns |‘$:bﬁcatlnn des médicaments & U¥°
o a‘ant :ant et!‘ﬂ UB‘B poudres a diﬂguudmrflquﬂi de

(@Euh’z]iln Uées selon es bonne® > g00P®® 1
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Vo

V‘SU. _Lﬁ'l dISpOSIU suivel .
(@) Peut étre une seringue
') Peut étre un IRM
Peut étre implanté
(dy Peut étre fabriqué sur mesure

31. A propos du dispositif medical :
a) Utilisé & des fins médicales dont I'action principale voulue n'est pas obtenye paraaﬁ
moyens pharmacoelogiques, immunologiques, ou métaboliques
AT Est considéré comme un produit parapharmaceutique
e N'est pas concerné par la procédure d'AMM
S Estun produit de santé, il accomplit son action médicale par un moyen mécanique

o
32. Parmi les renseignements sur le demandeur du formulaire D L
'/ Autorisation d'exploitation de I'établissement
(®) Nom de la société
(c) Nom du demandeur
A7 Nom et prénom et qualité du représentant

0/33. L'étude biopharmaceutique conceme : ion
Les processus de libération, dissolution et absorpl
. Le processus de distribution

_,’g; te Processus d'élimination ReSi P h a rm a®

‘aspect pharmacodynamique

)( 34. La biodisponibijité -

. Evalue Iz fraction dissoute du PA ies d'admfﬂiSWﬁon
2 Optimale, compare les performances fes VO
Influencée Par les facteurs de fnrmu!atlunx (ormulations
/ Relative, implique 1a comparaison de dev
3s, |

ipients
La:_"ﬂ harmacie s'intéresse a : ainsiq“'aux il

a composition quantitative et quamaﬂua

L technologie de fabrication
a Pharmacodynamie

Létude de produits de dégradation

@ éther, ester et sel

Poond oriisé oy non de la molécul®

Lo Ydrophilie et Ia lipophilie
coefliclent de partage du PA

L'état |
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