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Prét pour Le Parcours Du Combattant
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Module 3 — Pharmaceutique

» Part S — Drug Substances
<-Développement du procédé de synthése
<Procédé de fabrication
<-Controles des matieres matiéres premiéres et conditionnement
<Controéles du produit fini
<> Etudes de stabilité

» Part P — Drug Product

<-Développement galénique

<Procédé de fabrication

<-Controles des matieres matiéres premiéres
<Controéles du produit fini

<> Etudes de stabilité &
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Syntheése de l'actif
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Stabilité du médicament
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Qualification des impuretés

HPLC inlet Nebulizer

Figura V. Methamphetamine Impuly profle exhbting races of N-goefylcodeine and
ESI zone Smonoacetyl-morphine (1 = N-scetylcodeine, 2 = 6-monaacetyhmorphing, IS = intemel standerd)
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Module 4 — non clinical Study Reports

> Etudes de pharmacologie &Pharmacodynamie

» Parametres pharmacocinétique
<>Absorption / Distribution / Métabolisme / Excrétion

> Interactions médicamenteuses

> Toxicologie
<-Dose unique / doses répétées
<> Genotoxicité /carcinotoxicité
<-effet sur la reproduction /
< immunotoxicité
<> métabolites, impuretés
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& forepinephrine
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Mécanismes d’action
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Module 5 — Clinical Reports

Description et résultats des études cliniques
» Etudes de pharmacocinétique

¢ Produit seul,

+¢+ Associé avec un repas,

¢+ Comparaison avec une référence,

¢ Spécificité population
» Etudes de corrélation In vivo / in Vitro
» Etudes d’efficacité

+$* Contre placebo

+¢ et/ou produit de Référence (\*
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De la Phase 1 a la Phase 3

Environnemental Risk Asessment
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Special Medical
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Merci pour votre attention
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Marc MAURY ech Espace
AV. Toussaint Catros
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