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! Le lot, Batch, Lot.

2 Homogénéité, Homogeneity.

* Numéro du lot, Batch number.

* Produit vrac, Bulk product.

® Produit fini, Finished product.

® Produit semi fini, Intermediate product.

” Fabrication, Manufacture.
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® Le fabricant, Manufacturer.

° Le médicament, Pharmaceutical product.

'° Conditionnement, Packaging.

! Article de conditionnement, Packaging material.
2 procedure de fabrication, Master formula.

3 production, Production.
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4 Reconciliation, Reconciliation.

> Zone d’atmosphére contrélée, Clean area.

'® Contamination croisée, Cross contamination.
' Récupération, Recovery.

'® Retraitement, Reprocessing.

¥ Retour, Recall.

» Matiére premiére, Raw material.
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21| ibération, Release.

*’ Procédures, Standard operating procedures.
2 stérilité, Sterility.

* validation, Validation.

> SAS, Airlock.

% Gerance de la qualité, Quality management.
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7 Contréle de qualité, Quality control.

% Assurance de qualité, Quality assurance.
» Etalonnage, Calibration.

% Quarantaine, Quarantine.

¥ Le stockage, Storage.

%2 gpécification, Specification.
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2 Dossier de lot, Batch record.
% Contréles durant la fabrication, In process production control.

% Date de péramption, Shelf life.
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*® Gestion de la qualité, Quality management.

%7 Assurance de la qualité, Quality assurance.
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3% Bonnes pratiques de fabrication des médicaments, Good manufacturing practices for
pharmaceutical products.

2009 - gl 8 45330 ual) giaail) J gual Jals



3.3);.“ BN}

Aslie Jiiy (38 @k 855 -
OSar in dan (goal skl s sy el 3 sea deadl Gohs Claedll (S5 o) e 1.2.4.
) oLl 3 Lgil

Gl 5 i) W V) GpulallS Gl 5 gl Ao 5 A0S Tl Jeal) ddad Qi o3 1.2.5.
Aaldas i) Lo 51y ApeS (o 5 Crandind 38 A8 sall Jerll Gk 3 4 5SW) @l ghaall JS o cadall
Aelad o ST 5 A B8 g ) Slead) Ll Jakadl e il a) Alla 8 L clad sl

Slo el Laa) Lehalaind A seun g Ledli are iS5 A8 Hlay ) gill g 2 LY 268 g SOl Jads 00y 1.2.6.
(el oo 1y sk @l Jaw ) sased)

s Alee U nga o Sige Ciph Y il Ga e Y1 8 Js of sy 1.2.7.
el ) Al die w5 a3 e el sl e Aada ol pla il B alla g G 1.2.8.

Lol o @ 3 Gogpnl) (3 Bal) iy g 48 puse e e el 3 6 SN s o aagy 1.2.9.
Sliiese @l o aial Ganliall e jaY) 3875 (5 K pss

9 3asall 48 e 1.3

clial gall e oSB oz ilall 38l ity A o) sall aad) aial Jseal (ga s Sl Gl i 53 sall 480 5
il (U 5 Gl b 5 (5l Jalasl
rinail) 23U A0 V1 o gl BUS Y 5 dansiall g Ay 5 puall < HLERY) S 6l ) Basall A8 e el
Aeiasa oo XU 2 o e V) ) 5 a5l i) BLAY
5asa Adlaiadl ) A JS 3 Gl o qany Jr e A pad) e o i@ Y sagal) A e
. el

t el 33 sall A8 e e e aaf of 1.3.1.

el il 5 et 38y sadiedd ol s copnal (soa0 Sleadl ddalidl i) -
Gl @il J8 Aaia) Daell 5 el s cCadidll g il 3 gas A5V 3 sl
Jseal (5 simna (I Jmash) Giasal g Y] Cagola o A1 ally ety Las daisall 3 all 5
gl

A8l 3 ge A ) 3 sl e el any ALl A (3 pkay s B3 sl A ye Slem pshy -
Al ey A el g Al S8 Aaiiall 2S5 Apdans sl Ol sl 5 Caidadll

* Contrdle de la qualité, Quality Control.

2009 - gl 8 45330 ual) giaail) J gual Jals

10



EJ);.“ BN}

sl Jidaill (3 )ka anii —

b o a5 o pulallS Qo 5 el Al gr 5 pay il sheally Lo e oy s i -
il a8 Jiand angy wgoinall Qe y il 380 8 o 5lad) & L el
Ll (b Gal

505 b Aaal 5asal) 5 Al il sal diiae Allad A4 o se o ol sl (g giny -
daulie Lo o) 8 Ol juzmaioaal) o3 Jaiad (o Cany g Aifia 5 5l (il Cim Aalall Aol
S o ssiny gal Lo Bea) aladiuly daal 5 5 e Loy yad ws Lei A oL
2 sal) 5ol Aale a4 slhaal) <l ladl

el 5 eAghans ol ) jumaniuaall 5 A0 V1 o) el ol jlgia) IS gl A Gt Cany —
Gy i) (Ul LA il sl s Sl L) il 5 Al J daii)
Ay pall 43y k) e Gl AU i ey LS Y1 (S5l anili 5 daal s

Sl J8 e il saled jaai o) J Saeadl f aall o) sl (e Aada Gl Y -
el daall 5 ) s cllbind dadae () 5<5 f e sasall leca e Jsaal

Jalarill Lgal 2t oSy Cum Al ol i) 5 40 O sall (g gz Sty Bl 2y —
Y Al wige 8 e i his gy o Jle dalal oo 13 did)
BowS Anilgall G gl Lgad S8 VS

2009 - gl 8 45330 ual) giaail) J gual Jals

11



____________________________________ AN Jail) 2

(g alaal)
Clllias aLall o 6 (5 00 Jlen dsas o dain wal auieaill s asall pledal mali ol dagan o Gl
Slead) s gai paay o Aigas alaal) daialy 058 O g I Sllsieas caieaill Gl gy
cladad o 5ol Sleadl s o WS wall il Joedl (8 Bl Y] (e iy dlailiag (50

2 A e il 5l 3y 55 pem Al

dale gl
LS L Aglaad) 558 5 Al laliaidV) (553 e gl Slead) (e AISI daadl Cali gy o piad) e cany -
sy oY Jeadl g g e lld i Cumy 4l e ST a5 g 80 Slead dasa Y o g

Gy G (Al e wl e alSal) (55l Slealls ddlial) JleeY) Juas 3o jlay dading o picadl e ciny -
o3¢ Lill Apulial) Alld) agaie pe Jand) Gl sty (aldd Caa gl 8 A3 5 A e agiba) s ALl agile
G edalal s sl aid sl Adle 8l (5535 a8 Cpaclue ) agibal s AU Sars el

) aiail) J el dujlae pads e il Slead 4S5 Jals @il g

M il 59,40 2.1

4 1l P gall am ge U Glanas (8 ) g 0o st Glae bl 50540 g
G 5n 0 Jypmse ) WLV @3 ol il Can JS ol 53 Blanys ¢ el umaiondll B & sinse
s oY 18 s o e sasall A8 e e Jssmeally el sl A e Ll o Sy 550

£ ot Jana Alal oa

“ Personnel.

“ postes clés, Key personnel.

42 Assurance de qualité, Quality Assurance.
3 Contrédle de qualité, Quality Control.
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* Zones de stockage, Storage areas.

%0 Zones de contréle de la qualité, Quality control areas.
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% Le matériel de mesure, de pesée, d'enregistrement et de contréle, Quality control procedures

related to balances and measurement devices.
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>* Documents nécessaires, Required documents.

*® Spécification pour les matiéres premiéres et les articles de conditionnements, Specification of
starting and packaging materials.
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>’ Spécification pour les produits intermédiaire et vrac, Specification for intermediate and bulk
product.

% Spécifications pour les produits finis, Specification for finished products.
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** Formule de fabrication et instruction de fabrication, Master formula and manufacturing
instruction.

* Assemblage, Assembling.
¢ précautions, Precautions.
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%2 possiers de fabrication du lot, Batch processing record.
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% Dossiers de conditionnement du lot, Batch packaging record.
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* Procédures, Standard operating procedures (SOP).

% Réception, Reception.
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* Echantillonnage, Sampling.
% Test, Testing.
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% Cahier de route, Log book.
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% production, Production.
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" prévention des contaminations croisées pendant la fabrication, Prevention of cross
contamination during production.

" Vaccins vivants, Live vaccines.
72 Préparations bactériennes vivantes, Live bacterial preparations.
& Campagne de production, Production campaign.

& Systéme d’extraction d’air, Air extracting system.
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" Opérations de fabrication, Manufacturing operations.
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8 Matieres refusés, recupérés et retournés, Rejected, recovered and returned materials.
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™ Contréle de qualité, Quality control.
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% Bonnes pratiques de laboratoire de controle de la qualité, Good practices in quality control.

8 Cahiers de laboratoire, Laboratory notebook.
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82 Réactifs de laboratoire, Laboratory reagents.
8 Standard de reference, Reference standard.
8 Milieu de culture, Culture media.

% Boite de pétri, Petri dishes.

% Standardisation, Standardisation.
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¥ Etude de stabilité, Stability study.
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8 Réclamation et rappels de médicaments, Complaint and recall.
8 Réclamations, Complaints.
% Defaut, Defect.
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%" Rappel, Recall.
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%2 puto-inspection, Self inspection.
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% Audit de qualité, Quality audit.
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% Fabrication et analyse en sous-traitance, Contract production and analysis.
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% Fabrication des médicaments stériles, Manufacture of sterile medicinal products.
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% Opérations a haut risque de contamination, High contamination risk operations.

7 Au repos, At rest.
% (HEPA) Haute Efficacité pour les Particules de I’Air, High efficiency particulate air.
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C ¢ 100 50 25 -
D - 200 100 50 -
:adaada
sl ol (s il 030 -

lelu 4 ge Ji 5aal xdgall Ll G jaall GLLYI -

Al iyl e omall i) die gl A AT Ky Al cldaal) e o ey 2.7,
o) monatl e Gl i o Ciag G 4 sl aal) 5 ) < lat 1Y) adl

109 Lainal) bl gal) Juad b daddicaal) 4 3.

il a8l ge 3 gl Jelall Ja Q6 ) Coagy ddinal a8l gall Jhad b dspaial) Al oladiad o) 3.1,

e Cigol b daiiadll G pasiudll 3 agioal) Sl Jial b maly paliadl D) ga b
a5 Jaadl) Bl ol Caulie s o ST llia

i o)l e Asllaall asall g o aels A sy Leacay o iy Aaadll 28l 5 J geaial) adpall

aa) 5 JRaa el lligh Cabias JEN) Bl o~y il 5 GETALE e dabide o e (e Jual ol Liw

dina ) Qs Caglas Aile Clagliie g cpliae AT Y

Pihl) alany Gl aal (<5 i) saa gl Y5 e 3 sall QUi ¢

dashic gy pre (Saall (a5 Jsaie gdse A Agllall duim 2l dxgdal) I3 il Glilee (5 a0 ()

vaa sall ¢ 5l

sl 0 o iy izl 5 J seaial) a8 gall e o ading Al @l (555 pall o) sel) Chia

o J8 e (9) Aol e aiel A o 05 O g LS A0

% ufc : unité formant colonie, Colony forming unit.
190 gettle plates.

" Contact plates.

192 Glove print 5 fingers.

1% |sotechnie, Isolator technology.
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1% Gants, Gloves.

195 |solateurs ou Vitrine stérile, Isolator.

106 Technologie de formage-remplissage-scellage, Blow-fill-seal-technology.

7 produits stérilisés dans leur récipient final, Terminally sterilised products.
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1% préparation aseptique, Aseptic preparation.
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% Faux plafonds, Ceiling.
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"% Tapis roulant, Conveyor.
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""" Désinfection, Sanitation.

12 Fumigation, Fumigation.

LY 3 &y jeaal el del ) b aadid 0 salal e S50 Jan gl M2
114 Milieu de culture, Media fill.

5 Simulation, Simulation.
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11 Stérilisation, Sterilisation.

"7 Indicateur biologique, Biological indicator.

"8 Bandes pour autoclave (indicateur de passage), Autoclave tape.
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19 stérilisation par la chaleur, Sterilisation by heat.

120 Chaleur humide, Moist heat.
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21 Chaleur séche, Dry heat.

122 stérilisation par irradiation, Sterilisation by radiation.

123 Rayon Ultra Violet (UV), UV light.

24 Dosimétre, Dosimeter.

25 |ndicateurs radio-sensible, Radio-sensitive colour disks.
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126 stérilisation a I'oxyde d’éthyléne (ETO), Sterilisation with Ethylene oxide.

1?7 Cristaux, Crystals.
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128 Filtration des médicaments qui ne peuvent pas étre stérilisés dans leur récipient final, Filtration

of medicinal products which cannot be sterilised in their final container.
129

Méthode de fusion, Fusion method.
3% Etanchéité des ampoules, Integrity testing.
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¥ Libération paramétrique, Parametric release.
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%2 Fabrication des liquides, créemes et pommades. Manufacture of liquids, creams and ointments.

133 systeme fermé, Closed system.
13 Acier inoxydable (316 L), Non-oxidizable containers (Stainless steel (316L)).
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%5 Fabrication des médicaments a base des plantes, Manufacture of herbal medicinal products.

136 Espéces animals et microorganismes, Amimals and microorganisms.
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37 spécifications pour les matiéres premiéres, Raw material specification.
¥ Nom Botanique, Botanical name.
% Marqueurs, Markers.

140 spécimen de référence, Reference standards.

t Fongique, Fungal.

%2 Aflatoxines et les infestations parasitaires, Aflatoxins and pest-infestations.

3 Limites de résidus, Residual limits.

“ Instructions relatives au traitement, Processing instructions.
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% Substances étrangéres, Foreign materials.

146 Solvant, Solvent.
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