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- = L'autorisation déiﬁise sur le marche des mé_dicaments =

- (AMM)est.un-agrement de commercialisation attribué a un
fabricant par I'"Agence francaise de securité sanitaire des
produits de sante ou par I'’Agence europeenne pour
I'evaluation du médicament (EMEA) pour une "specialite
pharmaceutique".
Une specialitée pharmaceutique est un medicament. Mais
tous les medicaments ne sont pas des “spécialites". |

pemallte est donc un medicament caracterisé par le -

lale™ (Art L 5111 2 du Code de la'sante publigue).
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http://www.legifrance.gouv.fr/citoyen/unarticledecode.ow?code=CSANPUNL.rcv&art=L5111-2
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— Une formulation (comprime, poudre,

suspension...)
— Un nom commercial -
— Une Déenomination Commune Internationale

— Un RCP

= Secondaire (b0|te carton, emballage plastique...)
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. La date de pe‘remptlom’ stabilité de la s speuahte

b

3 — Elle est determinee a partir d’etudes de stabilite

pPoussees : differents environnements avec temperature
et degre d’humidite controles (norme ICH)

— Elle est conditionnée par la qualite des materiaux de
conditionnements

— Elle est conditionnée par la vitesse de degradation du
r|nCIpe actif VIS a-vis d’ agents exterie rs-(-lurfi‘iETe_
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pris en consideration dans l'octroi de I’TAMM,
on peut s’interroger sur le droit de delivrer
un produit Sous une presentation nen
Specifiguement autorisee.
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= " Lartlcle R 51 15 6 du Code de Ia sante

publigue enjoint aux producteurs de:

«pouvolr justifier, a tout moment, gue tous
les produits qu’ils (...) livrent sont conformes
aux caractéristiques auxquelles ils doivent

ﬁe;@ndre et qu'il a eté procede aux
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— _e_dé/recohﬁ'itionﬁement met en question le

orincipe méeme de cette responsabilite, qui
nostule la delivrance de la specialité sous
son conditionnement d'origine intact.

= Un producteur ne peut étre tenu
q-eéponsable des dommages résultant d’un

Wﬁﬁum-@lMGahtee} par [
ributeur ou le dispensateur.
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~ = Principales causes de dégradation:
— Tempeérature
— Lumiere / UV
— Humidité | —
— Oxygene
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= Latempérature

— Controlable
= Produit destine au frigo uniqguement
* Produit a température ambiant uniguement -
= Possibilite de chambre refrigéree./ climatisation

— Exemple de produits sensibles

Vltammes antlcorps (degradatlon a la chaleur; et
. cristallisat | \,_‘. lfetreversib -

= Suppositoires
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— “IumlereTUV""

—
— Controlable

= Emballage aluminium autour du blister
= Blister opague ou de couleur -

— Exemple de produits sensibles

= Quinolones
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ANTARES C DEMANGE
05/11/2018 M COLLIGNON



= [ 'humidite -
e —— -
— Controlable

= Conditionnement peu permeable (aluminium)

= Stockage a tempeérature et humidité controlée
— Exemple de produits sensibles

= Aspirine, benzocaine, cefotaxime, cefpodoxime...
LR =i =
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— Controlable

= Uniguement par un conditionnement protecteur

— Exemple de produits sensibles -~
= Hydrocortisone, methotrexate, morphine...
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. Le conditionnement primaire de
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— Une membrane aluminium
— Un blister plastique ou aluminium

= Differents types de plastigue -
— PVC
— Polypropylene

-~
W PVC/PVDC(PVC.avec fi & de PVDC)
bk

=> Qualités physico-chimiques differentes
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CFF
PVC I 100y PCTFE
PVC | 75y PCTFE
PVC | S0y PCTFE
PVC | 38 PCTFE
COC P14P [350p COC)
PVC | 23§ PCTFE
COC P12P [300p COC)

COC P10P [240y COC)
PVC | 20§ PCTFE

PVC WPES PVDC 30 gam
PVC | Aciar 224
PVC I 15§ PCTFE
COC PTP (130u COC)
PV 1 10y PCTFE

PVC | PVDC B0 gam
PVC / PVDC 40 gam
Mono PP [250p)
Mono PVC [250p)

oar A WVTR Comparison
l.:; ,Df
Different Blister

- Pack Materials
.31 (Flat Sheet Data: gim2iday @ 38°C/50% RH)

116
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Different Materials' Moisture and Oxygen Barrier Properties Ranking

Oxygen permeability Moisture transmission
Material (cc mil/ W0’ day atm (23°C/0%RE) Material (z mil 00’ dAY @ 38°C/90%RED
EVOH (0% RH) 0.01 PCTFE 0.016
LCP 0.06 LCP 0.02
PVDC 0.1 PVDC 0.1
BAREX 0.8 (1) COP ~0.12
EVOH (20% RH) ~0.95 cocC ~0.2
PCTFE 7 (2) PP ~0.74

PVC ~5-10 EVOH ~1
cocC ~ 250 PVC
PP ~ 150 - 250 BAREX

(1) 100%RH (2)25°C

LCP: Liquid Crystal Poiymers COC: Cyclic Oleln Copolymer COP- Cyclic Olefin Polymer

Barex Acryionirie-metnyl Acryiate copatymer
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= Prlx des matériaux de condltlonnement

-—-—

Materiaux Perméabilité a la vapeur | Prix au m?
d’eau* (g/ m2 /jour) ($)

PVC 3.1 0.80

PVC/PVDC 0.75 1.44
' 0.45 4.30 _-—
0,23 r‘sﬁ"

0.12 12.00

OPA/ALU/PVC Pas de transfert 5.00

& Eff tue a 38°C et 100% humf@ﬁﬁ’atlve %Mé&'?gepha Blisterpacking solution
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— Le choix du condl’uonnement prlmalre n’est

pas anodin

= Attention aussi aux risques de réaction
possible contenant-contenu (a rapprocher
des interactions avec les poches PVC

ﬁntenant du DEHP) -~
| Http://WWW.sepha.com/french2004/fcl.htm
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pharmaceutique est trace par un dossier de
lot.

ANTARES C DEMANGE
05/11/2018 M COLLIGNON



sirle Priarrzeicautc|is

- =

e —— e —

= Pour modifier le'conditionnement primaire d’'une

~  specialite, le producteur doit faire une demande
de modification du dossier dAMM

= |e producteur doit fournir: -
— Justification du changement
— Description du matériel de conditionnement

ﬁﬂresse du fournisseur ,4._!—“
ﬁ' Fgleég@ iterdelarspecial Mec le nouveau -
ateriel de conditionnement (etude de stabilite
acceleree)
— Details des tests de,cantrole duynateriel de
05/11/201é0nditi0nnement M COLLIGNON
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‘Questions / Discussion
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