8. Répartition, conditionnement et étiquetage

8. Répartition, conditionnement et
étiquetage

Le produit fini ou la forme pharmaceutique, doit étre placé
dans un contenant puis étiqueté. Le contenant ne doit pas
avoir une influence néfaste sur le produit et doit répondre
a des spécifications pertinentes.

Certains types de contenants, par exemple les flacons de
verre, doivent étre lavés, voire stérilisés, et préparés pen-
dant du procédé de fabrication. Dans ce cas, il existe des
procédures a suivre et nous les documentons dans le dos-
sier de lot, comme pour les autres étapes de production.

Exemples de formes pharmaceutiques classiques :

"1’

Produits inhalés Gélules Formes orales liquides

Comprimés Comprimés Injectables Crén-m/pomnmdes
Effervescents
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Instruction de
répartition et de
conditionnement

Utilisation correcte de
conditionnement et
étiquetage matieres

Fourniture des
étiquettes

Retour des matieres
en exces

Récondiliation des
étiquettes

Tous les contenants, articles de conditionnement et éti-
quettes sont traités a peu pres de la méme facon que les
matieres premieres utilisées en fabrication. Ceci inclut les
évaluations des fournisseurs, les tests et contrdles a récep-
tion, les procédures de stockage et de manipulation et la
tragabilité documentaire.

Des vérifications des étiquettes et
des contenants sont réalisées au
conditionnement. Le produit est

t«isl rﬁcﬁisuellement.

Des exigences poussées sont appliquées aux étiquettes

© LGS KB

AR+ §

Dossier de lot
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De la méme facon que pour la fabrication, la répartition
de la forme pharmaceutique dans son contenant doit &tre
documentée dans le dossier de lot. Dans ce cas, nous docu-
mentons d’abord que nous disposons du bon article et que
I’équipement est propre, exempt de résidus des activités,
précédentes et prét pour la répartition.



8. Répartition, conditionnement et étiquetage

Vérifier et cocher les éléments suivants : OP 1 OP 2
1 La zone de refroidissement est vide B LA
2 La fin du tunnel stérile est vide SN V..
3 Il ne reste pas de bouteilles sous le tunnel R . Yo
4 Le début du tunnel stérile est vide \/ ....... e
5 Lentrée du tunnel stérile est vide ‘/ ........ M.
6 La sortie du tunnel stérile est vide \/ ........ ...
7 Le laveur est vide ‘/ ......... V.
8 Lentrée du laveur estvide | ... \/

9 Il n’a rien dessus ni sous le meuble a outils \/

10 Il ne reste rien sur la table de travail ‘/ ........ ..
11 Il ne reste rien sur le sol I P ..
Signer pour confirmer que toutes les @L Z= =N

étapes ont été vérifiées

Le “vide de ligne” est une étape tres importante qui comprend
des vérifications minutieuses pour assurer que toutes les mat-

ieres des activités pré, ntes sont éliminéeg. JLest habituel-
lement effectué par u ﬂhﬂrﬂ%)‘ H @ﬂe
personne pour minim re

IT est assezec anf_qu spartfon, KEyhcyee g\l
conditionn s@i f@ ehlp cta

interrompue. S’il y a des délais entre la répartition et

I’étiquetage, il doit exister des procédures sur la facon dont
les produits non étiquetés sont manipulés et stockés.

Les étiquettes et autres éléments d’étiquetage sont con-
trolés a différentes étapes. Les premiers contrdles, hormis
les vérifications a réception, sont réalisés dans la zone de
stockage de sorte que le type et la quantité corrects sont
sélectionnés pour I’opération considérée.

Les étiquettes utilisées pour les produits
pharmaceutiques commercialisés sont véri-
fiées plusieurs fois de leur réception jusqu’au
controéle final du produit conditionné
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Vérification de
limpression

Inepection des arti-
cles de conditionne-
ment et d'étiquetage

étiqueta@e et arti-
cles de conditionne-
ment rejetés

Inspection de la ligne,
avant, pendant et
apres la fabrication

AR

Exigences pour la
fabrication des
produits stériles
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Des vérifications complémentaires assurent que les bonnes
et éléments d’étiquetage sont disponibles avant de com-
mencer les opérations d’étiquetage. Les informations
uniques telles que le numéro de lot et la date de péremption
sont ajoutées. Ces informations souvent appelées impres-
sions doivent étre soigneusement vérifiées et documentées.

Durant les opérations d’étiquetage, des vérifications ad-
ditionnelles telles que des tests au hasard, ou des scans de
chaque contenant rempli, sont effectuées.

R iliation des utilisées :

Quantité libérée (A) _SC0C

Quantité utilisée B 9732

Quantité rejetée (C) ©S

Quantité retournée (D) =

Toul 82 C+D) ) LPES 5010 Cacu emseos
a7 ~&

-Eehantitton

Caleulé par : 2OO8-OF =05

\-"cn g
AprEk uza go oanJ ment, ;des;Enczlzanons

sont réalisées pour comparer la quantité de matiere fournie, la
quantité utilisée et la quantité restante. S’il en reste trop ou trop
peu, des investigations complémentaires sont car les éléments
d’étiquetage non comptés augmentent les risques de confusion.

Produits stériles

Certains produits pharmaceutiques, ceux qui s’injectent en
intraveineuse par exemple, doivent étre stériles (stérilité =
absence de microorganismes vivants). Pour ces produits,
la stérilisation est une étape séparée du procédé et habitu-
ellement réalisée pendant ou apres la répartition.

Classiquement, le produit est mis dans son contenant et ex-
posé a la pression et a la chaleur dans un autoclave (sorte
de cocotte minute). Apres refroidissement, une étiquette
ou une autre forme d’identification est ajoutée et le conten-
ant est mis dans un suremballage.



8. Répartition, conditionnement et étiquetage

Certains produits sont sensibles aux hautes températures
et ne peuvent donc pas étre autoclavés. Ces produits sont “
fabriqués par la technique de procédé aseptique. Celle-ci = _ W

requiert de tres hauts standards d’hygiene, tous les équipe-  Evaluzation des
ments en contact avec le produit doivent étre stériles, le | conditions
personnel doit porter des tenues spéciales pour salles  environnementale
blanches, et les batiments ainsi que la ventilation doivent

se conformer a ces contraintes strictes d’hygiene.

1l n’y a pas que la tenue vestimentaire qui
est importante mais aussi nos actions lor-
sque nous sommes dans la salle blanche,
en fait nous devons nous déplacer lente-
ment et précautionneusement, et éviter les
conversations ou les autres qui peuvent
générer des particules indésirables.

Ech
Un concept important de Ny
la fabricatio pr s 277
stériles est | tio uu ro G
barriere efficace entre le - =Y

produit et tout ce qui pour-
rait menacer sa stérilité.

Les exigences élevées pour les produits stériles sont applica-
bles a toute la chaine qualité. Les contraintes concernant la
manipulation et le stockage des matieres sont plus strictes et
le personnel doit suivre des formations spéciales pour com-
prendre la relation entre 1’hygiene et la qualité du produit.

Les équipements doivent &tre construits a partir de matéri-
aux stérilisables, les batiments doivent tre divis€s en zones
avec changement de vétements nécessaire entre deux zones
et les conditions d’environnement doivent étre suivies et
documentées beaucoup plus fréquemment que pour des
produits non stériles.

65



Le Manuel GMP/BPF - Systemes qualité pour I'industrie pharmaceutique

66

Lorsque les produits sont fabriqués par procédé aseptique,
les données venant des conditions d’environnement sont
ajoutées a I’évaluation avant la libération du produit.

.: .:.:. . .: E::. . '
Classe 100/A Classe 1 000
ISO 5 ISO6

1l existe pluszeurs modeéles de classification pour les différents
types de salles blanches. Suivant le type de produit pharma-
ceutique et la facon dont il est utilisé par le patient, les salles
blanches suivent ces classifications. Chaque type correspond a
un certain niveau de propreté, défini par la quantité maximale
de particules que 1’air puisse contenir. L’ISO 14644-1 propose
un modeéle de classification mais dans 'industrie les notions de
classes A-D et classes 100 - 100.000 sont aussi utilisées





