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3.1.2 Aide descriptive pour I'inspection visuelle des étiquettes

Si I’envoi renferme plusieurs charge-
ments de palettes: les palettes sont-
elles correctement décrites et identifia-
bles? Les expéditeurs sont-ils correcte-
ment indiqués et identifiables? L'ins-
cription du médicament lui-méme est-
elle correcte et comportant au moins
(1) le nom du médicament, (2) le de-
gré d’efficacité, (3) la taille de I'embal-
lage, (4) le nom et I'adresse du fabri-
cant, (5) le numéro du lot et (6) la date

limite d‘utilisation? L’étiquette et autre
matériel d’emballage ont-ils leur appa-
rence/présentation habituelle telles que
couleur et dimension? Le texte et les
lettres sont-ils configurés comme d‘ha-
bitude? L’orthographe est-elle cor-
recte? Le logo de la société présente-t-
il un changement de quelque sorte? La
société indiquée sur I'emballage est-
elle connue en tant que fournisseur
fiable de produits pharmaceutiques

réputés? Le nombre de comprimés ou
gélules indiqué sur I'emballage corres-
pond-il a la quantité d‘unités comptée?

Les produits pharmaceutiques compor-
tant des inscriptions incomplétes, en-
dommagées ou manquantes ou dont
I’étiquette est rédigée en langue étran-
gere, doivent étre soumis a un test
d’identité.

Numéro de lot
Date de fabrication
Date limite d‘utilisation

Le nombre d’unités
par emballage

La forme de dosage indiquant
la voie d’administration

Dénomination commerciale

6blung
Novalgin®

| Acthes ingredient: Milamisst Sadium

10 tablets of 0.5 g

Dénomination scientifique

Logo de

. aniipyrete,\ speamoiytic

Fiduced by Heecha! Dimnd 54
Uréei lesie of Hoeched A

Lo B0 1063526

Le degré d’efficacité
du remeéde

Frarkbist | Hamn) Geivais

société

L’adresse compléte
du fabricant

Une inscription de qualité satisfaisante. Cette photo présente un exemple d’inscription optiquement correcte.
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V. Réactions colorées: 3. Déroulement du test

Tenez avec une pince en bois le tube
de test contenant I’échantillon, ajoutez
le volume requis de solution de test et
agitez le tube; une couleur caractéristi-
que a des fins d’identification apparait
alors.

Les flacons a gouttes de polyéthylene
ou les flacons de verre brun compor-
tant une pipette sont utilisés pour faci-
liter le dosage de solutions de test. Le
tube a essai gradué indiquera finale-
ment la quantité de solution déja utili-
sée. Distribuer le volume requis
comme il est indiqué dans la monogra-
phie individuelle.

Remarque: Il est souvent recom-
mandé d’agiter énergiquement le
tube de test afin d’achever la réac-
tion colorée. Ne pas balancer le tube
de test dans toutes les directions.
Ceci peut conduire a des résultats de
test de mauvaise qualité ou erronés.
Vous pouvez observer les couleurs au
mieux en tenant le tube a essai a la
lumiere prés de la fenétre.

Déposez ensuite pour un moment le
tube a essai dans le casier de range-
ment des tubes.

Attention! Il convient de porter des
vétements protecteurs et des lunet-
tes de sécurité lors de la manipula-
tion des solutions de test aggressives
afin d’éviter le contact accidentel
avec des acides forts et des solutions
alcalines ou tout autre produit chimi-
que potentiellement dangereux.
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IV. COLORATIONS OBSERVEES e
Réaction positive a I'ampicilline - e
observée en I‘espace d’une minute. 3 -:'

...en I’espace de deux minutes.

...en I’espace de trois minutes.

V. RESULTATS ET MESURES Confirmez 'identité du reméde et vérifiez son efficacité a I'aide d’une chromato-
A PRENDRE graphie si le produit présente un résultat positif a la réaction colorée effectuée.
Ne gaspillez pas les substances précieuses du kit CCM pour des lots qui n’ont pas
réussi a produire la couleur exigée. Dans ce cas, écartez le lot et conservez quel-
ques échantillons. Adressez-vous a un laboratoire de contréle de qualité des pro-
duits pharmaceutiques entierement équipé pour d‘autres examens. Placer le lot en
quarantaine jusqu’a la prise d’une décision définitive de rejet ou de libération.
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