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Spécialité/ DCI Stade du projet
Metformine DC 850mg Validation de la documentation technique DMF des fournisseurs
Metformine HCIL.
Projet reporté pour Pinstant.
Metformine DC1000 mg Validation de la documentation technique DMF des fournisseurs
Metformine HCL.

Projet reporté pour instant.

Paracetamol solution buvable | Recherche de la qualité de paracétamol adaptée et prix de
mesurette.

Projet reporté pour Pinstant : prix non compétitif.

Amlodipine 5Smg comprimés Rédaction du dossier en cours.
A acheter la matiére premiére.
Lactulose Flacons Contrdle de la MP réalisé. Echantillons mise en stabilité :

probléme de technique de dosage.

Acarbose comprimés Essai en instance de contrdle et validation des méthodes
analytiques. Contrainte poincon : non disponible.

Bromehexine 8mg comprimés | Produit mis en stabilité.
Dossier déposé.

Bromehexine sirop En cours de finalisation de la formule.
Chlorure de potassium LP Réception de l'excipient adapté a la forme LP.
Projet reporté contrainte bioéquivalence.
Prednisolone comprimés Des essais en cours et optimisation des méthodes analytiques.
20mg DMF recu. Attente achat de 1kg de matiére.
Association valsartan+ Des essais de formulation avancés.
Amlodipine +HCT Projet reporté contrainte bioéquivalence.
10mg/160mg/25Smg A acheter la matiére premiére.
Valsartan comprimés 160mg | Des essais de formulation avancés. A acheter la matiére
premiére.
Association Des essais de formulation avancés. Poingon non disponible et
Sitagliptine+Metformine format de la blistereuse. Projet reporté pour I’instant.
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LNCM DPM
Uit 5086 2013/04/29 |2013/04/29 ADYS comp. E/10
uls: 2014 u»_i)\a (LNCM%;,,—'\L;“ il Jadas
gL Zads J5f GO ¢ A0 31 S gl 3950 i) CIPROXAT 200 Sol pour
3 Tl Jla o 101 2017/05/12 b petial | 2011/12/12 2011/12/12 e rfuzion
(étude de stabilité) ) g dul 0 $Uail
p - : o N Glibenclamide Sm
LY Jla il ALl ¢ | il Jaias g
LAYl ol ¢ (LNCM)sikesll sial 2011/03/22 |2011/03/22 Comp séoable B/750
¢ 2016 s 3 (LNCM)sibgll sadall baias Glukanion Solution
o i) Ly & il 5 5J0Y) ae Jual il oLl | 2015/04/01 |2015/03/13 | perfusable flacon de 500
ALY Jla b oLl | Kirsch pharma ml
¢ 2017 ks & (LNCM)sibsll il Laias *ANALGINE
ALl el U 3. 3 e S il ol 2016/01/20 |2016/01/19 suppositoires
¢« 2017 gy b (LNCM)sikasll il Jaias
(étude de stabilité) ! g 2016/01/12 {2016/01/11 HYPLOR 10 mg cp
¢ 2017 ks o (LNCM)sib sl il Jaias
) ) il 55 5 35340 g ot s | 2015711723 | 2015711723 | ANAL GAN 1000mg
, et Sals by P
+5_ailil) Baas cilile dalia (3
P CURVIRCE P pudidl) i) g
2017/02/08 F1/90 ml Calmatux Nourrisson
Sirop
2017/03/01 C/20 Uvimag B6
Amp. buv.
2017/03/06 Tube/10 g Néofungine
Pommades
2017/03/06 E/24 Pentoxiphat LP 400 mg
Comprimés
2017/03/06 E/32 Cebutol 400 mg
Comprimés
Anaspasm-Oro 80 mg
2017/05/10 E/10 Comprimés.
2017/06 B/750 Adalate retard 20 mg
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Comprimé
Formidiab 850 mg

2017/06 E/60 Comprimé
B/1000 Buscopan 10 mg

2017/07 Comprimé
Bronchocine

2017/11 E/20 Comprimé pelliculé
Chlorure de sodium 10 %

2017/11 F1/500 ml Solution injectable
Glucose 10 %

2017/11 FI/500 ml Solution injectable
Glucose 30 %

2017/11 F1/500 ml Solution injectable
Buscopan 10 mg

2017/12 E/5 Suppositoire
Buscopan 20 mg

2017/12 E/4 Ampoule injectable 1 ml
Phenobarbital 50 mg

2017/12 B/750 Comprimé

Bapiad) @l pudaaaally Lualil) Cill) 31 ga g A0 601 31 gall B3 g2 A2l (4

: Gak e 1 35l g Ao 15

pi g g yall e oL (43 9 3all (dépouillement technique) 4l dalleall i daalusall
il 43 Y1 o) gl (LN 2017 (AO) Cilelaall
Baaall &l yuaniually Aalall 430 Y1 o) gall (52 9 el Ayl (330 gl daa (yo (BEaH
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Ciprofloxacine Diltiazem = Amlodipine besylate =
Sitagliptine ® Valsartan =
Vildagliptine = Diltiazem =

Lactulose =

s Lgiatlae caad Al daiiaal) 3 gall o

CIPROXAT 200 = ANALGAN EXTRA =

PROMATHAZINE = LACTULOSE solution buvable =

comprimeés HYPLOR 5mg =

BRONCHOCINE comprimés *® ACARBOSE 50 et 100 mg =

PECTORAL SANS SUCRE = METROGYL 0.5% =
Adulte Sirop

2 RS gl s daylia (5
wasiane JS) a1 Al U g (gl Jand) (panie i) il 3 a5
: Lgdadlie T 3 ) jumatunall
Stabilité des produits en cours de développement

M\Jﬁégﬂ\é’MJ\ﬁuﬂ@\x

ALY gl £ g3 g Aalif Jead paalall
N° lots : 16004-16005-16006. comprimés HYPLOR 5
N° lot 01/15. Solution GLUKANION 5
perfusable
Flacon de 500
m
N° lots : 075-076-078. suppositoires ANALGINE
N° lots : 16001-16002-16003 comprimés BROHMEXINE 8

étude de stabilité dans les conditions réelles et
accélérées et par échéance (9 échéances).

N° lot : 17089 : conditions réelles et accélérées comprimés BRONCHOCINE
et a différentes échéances
N¢lots : CIPROXAT 200

17001-17002-17003 : contrdle de 3 lots a temps | Solution pour
réel et A temps accéléré aprés 6 mois de stabilité perfusion

flacon 100ml
2 lots : contrdle impuretés dans le produit fini comprimés HYPLOR 10
(procédé : avec granulation humide).
étude de stabilité dans les conditions réelles et ANAL GAN 1000 mg

accélérées et a différentes échéances.

19



o puatl) A0 50 8 1) SIPHAT 2017 (5 ginall Ikl | s 5

Stabilité Post Marketing
(B guasl) day ol puaniaal ) SEELY) el 2

RS galiys £ o3 9 ARIAY Jsa el
NC lots : 16249 -16322 -16446 : étude de comprimés LP ADALATE RETARD

stabilité dans les conditions réelles et

accélérées et par échéance (7 échéances).

N° lot : 160345 suite & un rapport de comprimés PREDNISONE 5
retraitement
2 lots : étude de stabilité dans les conditions sirop adulte CALMATUX

réelles et accélérées et par échéance

e il Laldl) cif pasiwall clile sl3e) (6
Al el 50 Ay e ¢ sl s i ) Gl anss G gtl) 205 00 LB B
puaill dea sall i pumniinall Cilile Ao gana dnal o Aacly yghaill g Gl 3 1 a 585 () 5 el
Jgadl oyl 981 Lsd 5 5 (Format CTD) Jlaall o4 $aainall 3as gall 4yl ESLJ\ awa S3
Lena Jalaill aa 3all
o) il pamaiandl A8 by L (435 (module 1-2-3&5 ) =t da )l 5 gimg ile IS
: Jlaall d Baainall s gl 4l zalaill La g gilale Cad

_yaauall
Glucose 10%, flacon de 500ml 1

Glucose 5%, flacon de 500ml o)

Ringer lactate, flacon de 500ml 3

Eau pour préparation injectable, flacon de 500ml 4

Azithrocine 250 mg gélule, boite de 6 &

Spira 3 M UI ; comprime boite de 10 6
7

Spiramycine 1.5 M Ul comprime boite de 16

Calmatux 25 mg comprime boite de 20 8
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Calmatux adulte sirop ; flacon de 200 ml 9
Calmatux enfant sirop ; flacon de 125 ml 10

Pectoral adulte sirop flacon de 200ml .
Eucamphine sirop adulte flaconde 200ml | 15
Anaspasm-oro comprime, boite de 10 13

Fenothyl 160 mg comprime, boite de 36 14

Anal gan 500mg comprime boite de 20 | 15

Analgan extra comprime, boite de 16 16

Analgan codeine 300/25 mg comprime, boite de 12 | 17
Analgan codeine 600/50 mg comprime, boite de 12 18
Prazor 15 mg gélule, boitede 16 | 19

Prazor 30 mg gélule, boite de 16 20

Metrogyl 250 mg comprime, boite de 20 | o7

Ramitec 2,5 mg comprime sécable, boite de 30 | 99
Ramitec 5 mg comprime sécable, boite de 30 | >3
Ramitec 10 mg comprime sécable, boite de 30 | o4
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16/03/2017 LA CHIMIE MODERNE
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L18001 5_ylaall

154 vérifications simplifiées des 306 e el il |y 91 g ALISY
balances O e
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Caractérisation de 5 enceintes Gliala § Glical ga agaal
thermostatiques (étuve de stérilité) Jalia
Mise a jour du planning d’étalonnage | Jilu ¢l 5 plaall Jashadd fpuas
des moyens de mesure et de contrdle i Jaeadl Al ) g il
des équipements de production et de Ii:é\ 'BA B \ 33 oall Al
contrdle de la qualité Bk 53 4ol Byl
Systéme

Edition des fiches de vie (124) des dailie il yd5 gdclik qualité
équipements de contrdle en utilisant le Jlaniuly 48yl < jaea3
progiciel Qualipro XL Qualipro XL Ae eia
Edition des interventions 9 5_leall CMAN dclils
d’étalonnages et de vérification via le e guinie Qleatidy gaaslt
progiciel Qualipro XL .

Qualipro XL
Edition des constats de vérification e Caltil) Alaa e dclibs
des balances et des manometres hiuzall alie g 230 gal
Edition des certificats d’étalonnages Al yuwt Glalgd dclils
des chaines de mesures des 3 4 o)l Wl
températures Sl ol

dga A 3 ylaall
Caractérisation de la chambre frigorifique 5 el Aaliall Analall Cliial go aa3
du magasin MP 4 531 3 5l
Etalonnage de 5 manometres a aiguille YO gé L owlie 53 ).é\_u
magnétique du service solutés perfusables Ll 5 gnadl
en flacons g
Etalonnage des thermohygrométres 5 pia 8 5 e 5 3 plaa
KIMO du service de production des solutés s Uf.-.‘.-!’ | df |
perfusables en flacons “-""—“{ J-‘-“S
Réparation de 6 imprimantes dclida Y 6 mibias
Etalonnage de 13 manomeétres a aiguille B i 13 3 ylas
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Caractérisation du four et du bain marie du s 4 Bain Marie Cliial g 223
service microbiologie
4 5l ol Jallall

Etalonnage du compteur de particules 2
dans I'air du service contrble de
I'environnement
Etalonnage du compteur de particules
dans la solution du service IPC
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1-Qualification de performance de la comprimeuse Kilian S250-Smart-c EU-B, réalisée sur le produit
« Adalate retard 20 mg »

2-Qualification de la performance Kilian S250-II1 EU-B réalisée sur plusieurs produit

3-Validation nettoyage de la press & comprimés

4-Validation du procédé de nettoyage de la ligne de fabrication des pommades « Versato
CRV600/IMA C 1090 »

5-Validation process fabrication
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