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https://youtu.be/D-1Wmu6SBcQ
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Le Contréle Qualité est constitué de 22 collaborateurs partagés en trois services:
- physico-chimie et prélevement
- développement analytique

- microbiologie



, . . . i Il é}
Presentation du service Controle Qualité I\ vverepA |

-._Q\_:.\P.E.DLI is 1 921 //”

Physico-chimie / Prélevement

Exemples de Matieres Premieres :

« L’éthanol a 96 pour cent selon la monographie 1317 de la Pharmacopée
Européenne,

* Granules pour préparations homéopathiques selon la monographie 2153 de la
Pharmacopée Européenne,

« Ignatia amara pour préparations homeéopathiques selon la monographie 2513

de la Pharmacopée Européenne,

« Teinture mere d’ Arnica montana, plante entiere fleurie fraiche, selon la

monographie de la Pharmacopée Francaise.
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Développement Analytique

» Support des Affaires Réglementaires

» Etudes de stabilite

« Validations analytiques

« Validation Nettoyage

» Deéveloppement de nouvelles méthodes
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Materiel / Technigues

4 Linomat V

Migrations horizontales, verticales

Passage de la TLC a 'HPTLC en 2006

Pulvérisation manuelle, Immersion

2 Visualizer

Passage du logiciel WinCats au logiciel VisionCATS en cours

Essentiellement réle d’identification
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Exemples :

Beurre de cacao : Identification des huiles grasses par chromatographie sur couche mince
(Ph. Eur. 2.3.2, procédé B).
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Exemples :

Urtica dioica, feuille selon la monographie « Ortie (feuille d’) » 1897 de la Ph. Eur.

sCopolEtine

ac chlorogenicgue

140536
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Exemples :

Teinture mére de Ginkgo biloba, feuille fraiche selon la monographie « Ginkgo biloba
pour préparations homéopathiques » de la Ph. Fr.

HPTLC 6cm Vertical (en cuve double bac)

Isoquercitroside

Rutine
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Exemple au service Développement Analytique :

Extrait hydro-alcooliqgue de Cynara scolymus, feuille fraiche — Comparaison entre
des extraits préparés avec des artichauts cultivés dans nos jardins et des extraits
préparés avec des artichauts achetés :

170897 D06

- Lutéolol-7 glucoside
- : Acide chlorogénique
— -

Rutine
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Recherche des lactones terpéniques dans un extrait
hydro-alcooliqgue de Ginkgo biloba.

A partir de la Note d’application CAMAG A-92.1

Prise en main du logiciel VisionCATS que nous venons d’acqueérir.
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Recherche des lactones terpéniques dans un extrait
hydro alcoolique.
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Exemple de développement (en cours)

Recherche des lactones terpéniques dans un extrait

hydro alcoolique.
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Recherche des lactones terpéniques dans un extrait
hydro alcoolique.
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Recherche des lactones terpéniques dans un extrait
hydro alcoolique.

GC GB GA BB
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Rech hed lact t ani d trait
.
hyd o a|COO|IC| ue.
| Substance Table
[Display all| [Hide all [On ) [On ) [On S5
Name @51 B137 lGs2 G532
Rf required 0374 0459 0286 0120
Rf found 0365 0450 0273 0112
ARf required 0010 0010 0010 0010
ARFfound 0010 0010 0011 0010
A required
A found 254 nm 254 nm 254 nm 254 nm
-
| Substance Assignment
All tracks at wavelength: 254 SrrsETes f& ) (;) 3
1(8) 2(R] 3[R 48 s[& s 7[(8) s8Rl 9[rR] 10(5) 11[R) 12(R]
a0 01 02 03 ,,
T ) PR CE R R
i G51 @254 ~ %[
G52 @254 7 |7/ [
""""""""""""""""""" ] 653 @] 254 ~ [P e e i
v
b N ~ — T 20

03 o1 52 UER

=h & [wo% |-




Exemple de développement (en cours) (&

\Depuis 1921 ///

Recherche des lactones terpéniques dans un extrait
hydro alcoolique.
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Recherche des lactones terpéniques dans un extrait
hydro alcoolique.

'~ B137 @ 254 nm (3 samples assigned)
@ Sample 'Sol exa’ 102.8 pg/ml CV=5.643 % (3 applications)
(E] Volume: 5.0 pl 102.8 pg/ml CV=5.643 % (3 replicas)
Track 1 Rf 0.447 106.8 pg/ml 534.2 ng
Track 5 RF 0.451 95.16 pg/ml 480.8 ng
Track 9 RF 0.451 105.4 pg/ml 527.1 ng
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Recherche des lactones terpéniques dans un extrait
hydro alcoolique.

(~B137 @ 254 nm Concentration max.=400.0 pg/ml, 10.00 % deviation
I Limit test passed [—— Limit
I Limit test failed |—— Reference concentration
120
100 -
80 -
Track Rf Concentration Status
Track 1 Rf 0.447 106.8 pg/ml ¢
60 -
Track 5 Rf 0.451 96.16 pg/ml ,/
Track 9 Rf 0.451 1054 pg/ml v
40 -5
204
o
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