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1. DOCUMENTS DE RÉFÉRENCE 

- AMM N° : 9353281 pour VILDAMET 50/1000 boite de 60 comprimés (code produit : FPC 3281)
- AMM N° : 9353282 pour VILDAMET 50/1000 boite de 30 comprimés (code produit : FPC 3282)
- Protocole de validation VILDAMET 50/1000 : PH-INS-MQU-0984 
- BPF en vigueur

2. RECOMMANDATIONS GENERALES 

· Respecter et suivre les règles d’hygiène et d’habillage tout au long du processus de fabrication conformément à la procédure PH-PRO-MQU-0010 en vigueur.
· Respecter les consignes de sécurité et d’utilisation des équipements conformément aux instructions d’utilisation correspondantes.
· Avant chaque utilisation de machine, effectuer les réglages nécessaires. Au besoin, demander le support du service de maintenance.
· Bien identifier les opérations en cours : remplir la fiche d’identification atelier PH-ENR-PRO-0158 en vigueur, la coller à l’entrée de l’atelier et l’incorporer dans le dossier à la fin de l’opération. 
· Bien identifier les contenants et les palettes des matières premières, des produits vrac et semi-finis conformément à la procédure d’étiquetage PH-PRO-MQU-0003 en vigueur. Incorporer les étiquettes et/ou les fiches d’identification dans le dossier à la fin de l’opération.
· Tout incident, anomalie ou non-conformité doit être enregistré au niveau de QUALIPRO, module « non-conformité ».
· Enregistrer les opérations réalisées dans les cahiers de route correspondants des différents ateliers et équipements utilisés.
· Remplir correctement ce document :

- Enregistrer les données en temps réel, de manière fidèle et lisible.
- Toute information enregistrée sur ce document doit être indélébile (utilisation du stylo à bille) et portée de façon claire et lisible.
- Porter les initiales, ou ses nom et prénom, dater et signer en face de chaque opération effectuée.
- Ne jamais remplacer ce document ou l’un de ses composants sans autorisation du service Management Qualité.
- Ne jamais laisser des cases vides. Barrer d’un trait les cases non utilisées ou porter la mention RAS (rien à signaler) ou NA (non applicable).
- Ne jamais masquer une erreur. En cas d'erreur, rayer d'un trait la mention erronée, mettre à côté ou en dessous la mention correcte, dater et signer (initiales), noter éventuellement le motif du changement.
- Ne jamais utiliser ni blanc correcteur, ni étiquette, pour recouvrir une erreur.
- Ne pas utiliser de crayon à papier ou de stylo à encre.
- Ne pas mettre de doubles Slashs en cas de retranscription. 

 
3.  FORMULE DE FABRICATION 
	Matières
	Formule unitaire
« mg »
	Formule industrielle
Lot 120 kg
« kg »
	Rôle dans la formule

	Principe actif

	Metformine chlorhydrate
	1000
	104.347
	Principe actif

	Vildagliptine
	50
	5.217
	Principe actif

	Excipients

	Hydroxypropyl cellulose (Klucel EF)
	88.5
	9.235
	Diluant

	Stéarate de magnésium
	11.5
	1.200
	Lubrifiant

	Eau purifiée
	-
	QS
	Solvant

	Excipients d’enrobage

	Opadry blanc OY-L29800
	30
	3.120
	Agent de pelliculage

	Eau purifiée***
	-
	26.000
	Solvant de pelliculage



** : La quantité est majorée de 3.5%.
*** : Solvant utilisé pour l’enrobage, il n’est pas pris en compte dans le poids du comprimé.




4. PESÉE DES MATIÉRES PREMIÉRES 
4.1. Vérification du vide de l’atelier de pesée :
Produit précédent : …………………………………………………..  N° de lot : ……… 
Récupérer la check list de vide de l’atelier de pesée, vérifier le vide de l’atelier effectué et compléter la partie vérification.
Joindre la check list au dossier  ⬜

	Réalisé par 
	
	Vérifié par 
	

	Date  
	
	Date 
	

	Visa 
	
	Visa 
	

	Commentaire : ……………………………………………..……………………………………………..… ………………………………………………………………………………………………………………...



4.2. Vérification de la propreté de l’atelier et du matériel de pesée :
NB: En cas de pesée par campagne, indiquer le N° de lot du dossier où existent les étiquettes et check list de nettoyage de l’atelier et du matériel:                         Lot N° : ………..                   

	
	OUI
	NON

	Atelier de pesée propre et nettoyage encore valide
	
	

	Cabine de pesée propre et nettoyage encore valide
	
	

	Matériel de pesée propre et nettoyage encore valide
	
	

	Balances propres et nettoyage encore valide
	
	



- Récupérer la check list de nettoyage de l’atelier de pesée, vérifier le nettoyage effectué et compléter la partie vérification.
- Joindre au dossier la check list de nettoyage de l’atelier       ⬜  
- Coller les étiquettes de nettoyage de l’atelier et du matériel de pesée utilisé

	Etiquette de nettoyage de l’atelier de pesée 
	Etiquette de nettoyage de la cabine de pesée

	Coller ici l’étiquette
	Coller ici l’étiquette
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Ce document est propriété de PHILADELPHIA PHARMA – Toute utilisation, reproduction ou modification est soumise à l’accord du propriétaire.

	Etiquette de nettoyage de la balance 1
	Etiquette de nettoyage de la balance 2

	Coller ici l’étiquette
	Coller ici l’étiquette

	Etiquette de nettoyage de la pelle 1
	Etiquette de nettoyage de la pelle 2

	Coller ici l’étiquette
	Coller ici l’étiquette

	Etiquette de nettoyage de la pelle 3
	Etiquette de nettoyage de la pelle 4

	Coller ici l’étiquette
	Coller ici l’étiquette

	Etiquette de nettoyage de la pelle 5
	Etiquette de nettoyage du bécher /conge

	Coller ici l’étiquette
	Coller ici l’étiquette

	Etiquette de nettoyage du bécher /conge
	Etiquette de nettoyage du bécher /conge

	Coller ici l’étiquette
	Coller ici l’étiquette

	Etiquette de nettoyage « Autres »
	Etiquette de nettoyage « Autres »

	Coller ici l’étiquette
	Coller ici l’étiquette



4.3. Vérification des statuts des équipements utilisés :
	Code
	Equipement
	Vérification
	Oui
	Non

	P_F01_01
	Cabine de pesée
	Qualifiée
	
	

	P_F01_04
	Balance 1
	Vérification quotidienne réalisée 
	
	

	
	
	Etalonnée
	
	

	P_F01_05
	Balance 2
	Vérification quotidienne réalisée 
	
	

	
	
	Etalonnée
	
	



	Réalisé par 
	
	Vérifié par 
	

	Date 
	
	Date 
	

	Visa 
	
	Visa 
	

	Commentaire : ……………………………………………..……………………………………………….. ………………………………………………………………………………………………………………...


4.4. Vérification des conditions climatiques :

· Conditions climatiques du local de pesée :

	Code local de pesée
	Paramètre
	Mesure
	Limite

	P_F01
	Température
	……… °C
	19 à 25°C

	
	Humidité
	      ……… % HR
	≤ 55% HR

	
	Pression
(Couloir/Atelier de pesée)
	……… Pa
	5 Pa ≤ P ≤ 20 Pa


· Conditions climatiques de la cabine de pesée :
	Code cabine de pesée
	Filtre
	Pression différentielle
	Limites

	P_F01_01
	Filtre G4
	…… Pa
	10 Pa ≤ P ≤ 50 Pa

	
	Filtre F7
	…… Pa
	40 Pa ≤ P ≤ 250 Pa

	
	Filtre H13
	…… Pa
	40 Pa ≤ P ≤ 400 Pa

	Réalisé par 
	
	Vérifié par 
	

	Date 
	
	Date 
	

	Heure
	
	Heure
	

	Visa  
	
	Visa 
	

	Commentaire : ……………………………………………..……………………………………….……… ………………………………………………………………………………………………………………..
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4.5. Pesée des matières premières :
4.5.1.  Pesée des MP pour granulation humide :
                   4.5.1.1. 1er Sous lot 
Date de début de la pesée : ………………………                       Heure : ………………………     
	Code MP
	N° de lot
	Date de péremption/
Recontrôle
	Désignation
	Poids théorique (kg)
	Maximum (kg)
	Minimum (kg)
	Nombre de contenants
	Détail Net pesé
(kg)
	Total Net pesé
(kg)
	Date et Visa Opérateur
	Détail Brut pesé
(kg)
	Date et Visa Vérificateur

	RM100660
	……......
……......
	……......
……......
	Metformine chlorhydrate
	
52.174

	52.330
	52.017
	…….….
	……......
……......
	…….….
	……......
……......
	…….….
……….
	……......
……......

	RM240050
	……......
……......
	……......
……......
	Hydroxypropyl cellulose (Klucel EF)
	4.320
	4.333
	4.307
	…….….
	……......
……......
	…….….
	……......
……......
	…….….
……….
	……......
……......

	RM240050
	……......
……......
	……......
……......
	Hydroxypropyl cellulose (Klucel EF)
	0.298
	0.299
	0.297
	…….….
	……......
……......
	…….….
	……......
……......
	…….….
……….
	……......
……......

	RM260010
	…….….
	…….….
	Eau purifiée
	3.600
	3.611
	3.589
	…….….
	……......
……......
	…….….
	……......
……......
	…….….
……….
	……......
……......

	RM260010
	…….….
	…….….
	Eau purifiée
	4.000
	4.012
	4.988
	…….….
	……......
……......
	…….….
	……......
……......
	…….….
……….
	……......
……......


· Coller les étiquettes de nettoyage du matériel de pesée utilisé aux pages 5, 6 et 7. 
· Coller les étiquettes de la double pesée aux pages 19 et 20.

	Commentaire : ………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………..…
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