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' Qu'elles sont les propridtds du principe actif qu'il faut connattre avant
d' aborder une formulation?

- Rdponse

De quoi depend le choix de la voie d'administration du principe actiJ?. En
citer trois.
Rdponse

1- tle la biodisponibilitd du principe actif 0t(
2- de la vitesse d'action ddsirde, de ra durde du traitement et

du nombre de prises par jour ;
3- du type de mulade, c'est-d-dire de son dge et aussi cre sa

situation Orf

Qu'elles sont les formes galdniques les plus courantes du principe
actifl
Rdponse

1- Orale , Parenttlrale , - Rectale, Vaginale , Ophtalmique ,
ORL , Percutande (.t,+g )Le dossier de demande d'autorisation de mise slr marchd comprend

quatre parties. Les quelles.
R4ponse

Propridtdsphysico-chimique otf l
Devenir duns l'organisme o,{ J

4,(

1- pharmaceutique (galhnique et analytique) ; o,f )
2- toxicologique; otf ( ^3- pharmacologiquei or{ I ZfE
4- clinique otf I
l'acronyme CTD? J

1-
2-

otf

Que signifie
Rdponse

1- Common technical developmen, (l &f )
Qu'elles sont les dldments essentiels, qui interviennent dans l'assltrance
de la qualitd du produit-mddicament ?
Rdponse

1- main-d'oeuvre (ensembre du personner : dfuection,
encadrement et exdcution) ; @ r(

2- matdriel (locaux et dquipements) ; o r{
3- milieu (environnement intdrieur et extdrieur) ; o1{
4- mdth.ode (procddds et procddures) ; o1f
5- matidre (matidres premibres, urticles de conditionnement

et autres fournitures O tf

,,{ fr



- Qu'elles sont les grandes lignes d suivre pour une meilleure application
des BPF ? En citer cinq.

- Rdoonse
1- gestion de la qualitd ; o{ 72- personnel; or{ | r
3- locaux et matdriel i or{ I L('"
4- documentation I 0 r{ I5- production ot( J- Rdponse

- Qu'elles sont les principales opdrations pharmaceutiques?
- Rdponse

1- Pulvdrisation des solides or(
2- Melangeage q,{
3- Dissolution or1
4- Filtration o,q
5- Dispersion s1(
6- Dessiccation (ou sdchuge) or(
7- Granulation o,{
8- Stdrilisation at{

qfr

- La dissolution consiste d diviser une substance d I'dtat moldculaire au
sein d'un liquid. Quels sont les facteurs intervenant dans la
dissolution?

- Rdponse
/r+

- En fonction des dimensions des particules d sdparer, on distingue
dffirentes type de filtration. En citer trios.

- Rdponse

t- sotubilitd o'( 7
2- Vitesse de dissolutioo or( )

"-'ill;:::tr;';;r:"o,f'( 
| a,s st

-f- l'ultrafiltration o r( )
- La filtration est une opdration qui a pour la retention de contqminants

particulaires d'un liquide ou d'un gaz d I'aide d'un milieu filtrant
poreux. Quels sont les mecanismes de retention?En citer deux.

- Rdponse

l- Le criblage ou tamisag, ,,i / / {
2- L'adsorption o r{ I

i:iv-'ii,:i.,


