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Cette épreuve comprend 20 questions

1. | Concernant les tests pharmacotechniques pour le contréle d’une solution pour perfusion de
paracétamol a 10 mg/mL, quelle(s) est/sont la/les bonne(s) réponse(s) ?

A. Temps de reconstitution

B. Capacité de redispersion
C. Temps de désagrégation

D. Contamination particulaire

E. Aucune réponse n’est juste

2 Parmi les propositions suivantes, indiquer la ou les bonne(s) réponse(s) :
A. Un contréle a 100% est impossible

B. Un contrble a2 100% est possible

C. Un contrdle & 100% est toujours utilisé pour les ADC

D. Un contréle 2 100% peut étre utilisé pour les matiéres premiéres
E. Un contréle a2 100% peut étre utilisé pour les produits finis

3 Concernant les tests pharmacotechniques pour le contréle d’une solution buvable pédiatrique |
de paracétamol a 3 %, quelle(s) est/sont la/les bonne(s) réponse(s) ? ,
A. Temps de reconstitution '
B. Capacité de redispersion
C. Temps de désagrégation
D. Contamination particulaire
E. Aucune réponse n’est juste

4 Parmi les propositions suivantes, indiquer la ou les bonne(s) réponse(s) :
L’échantillonnage non prebabiliste suppose une répartition homogéne
L’échantillonnage probabiliste suppese une répartition homogéne |
Selon ’OMS, le niveau GII est utilisé pour les matiéres premiéres actives

Selon POMS, le niveau GII est utilisé pour les articies de conditionnement primaires
Selon POMS, le piveau GII est utilisé pour les articles de conditionnement secondaires l

MEAW

5 Concernant les tests pharmacotechniques pour le controle d’une suspension pédiatrique de
paracétamol a 2,4 %, quelle(s) est/sont la/les bonne(s) réponse(s) ?
A. Temps de reconstitution
¥B. Capacité de redispersion
~C. Temps de désagrégation
D. Contamination particulaire }
E. Aucune réponse n’est juste

==

6 | Parmi les tests suivants, lequel permet de différencier deux formes cristallines (polymorphes)
d’un méme principe actif ? ,
Spectroscopie infrarouge apres recristallisation f
Point de fusion

Angle de rotation de la lumiére polarisée
Indice de réfraction

Aucune réponse n’est juste
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Co 00N (resuliat hors specification) ost un résultat reportable qui se situe en dehors des
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14 | Parmi les ¢léments suivants lesquels doivent abligatoirement figurer dans ua Certifics:
d*analyse au sein de Labaratoive de contrdle qualite pharmaceutique (LOQP) -

1 A, La liste complete des methodes analy tiques appliquees sans résaists obiepas.

| B, Les résuliats numeriques des essais realises compare suy specificanons.

! C. Procédures de nettoy age de 'équipement.
| D, Des informations sue les réactifs ot les sah ants utilises,
1 , . La signature du chef service de LOQP.
|

15 Concernant los programmes de suivi de stabilite (ongeing stabibin & indigees is sx des
'\n\pwlitiq\ns onavtes
A, Realise avant Uebiention de I' Autorisation de Mise sar ko Marche ( AMM
R, Reéalise sur an minimum 2 lots industriels
C. A pour objecul de déterminer la durce de vie
D A ponr ebjectif de determiner les condinons de consen 20aa
. Awecune propesition n'est jusie
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E. Aucune reponse n'est juste
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La taille de I’échantillon :
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La quantité a prélever dans chaque récipient :

5410%
2,52 10%
100 2 400 g
1252260 g
125 4 1500 g
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