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Déclaration d’intéréts de 2014 a 2021

° Intéréts financiers : aucun

e Liens durables ou permanents : aucun
o« Interventions ponctuelles : aucun

° Intéréts indirects : aucun
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METHODES DE COTATION

Cotations

Bordeaux

Critéres

Cotations

Critéres

Cotations

Critéres

éthode indi de stabilité

Méthode discriminant tous les produits de dégradation y compris ceux sous le pic
de principe actif (HPLC-DAD/HPLC-MS) ou méthode HPLC-UV appliquant une
méthode ayant déja mis en évidence I'absence de produits de dégradation sous le
pic.

Dégradation forcée

Utilisation de 3 ou plus de processus de dégradation forcée parmi acide, base,
chaleur, oxydation, lumiére (ou moins si justifié)
Dégradation d'au moins 20% du principe actif et dégradation & 100%
Utilisation d'un Purity Check Test et analyse des produits de dégradation

Validation de la méthode

Présence des criteres de : linéarité, répétabilité
variation de ces éléments < 5%

Variation de la concentration en principe actif par rapport  la concentration initiale

<10%

précision. Coefficient de

sthode indi

de stabilité

Méthode discriminant tous les produits de dégradation y compris ceux sous le pic
de principe actif (HPLC-DAD/HPLC-MS) ou méthode HPLC-UV appliquant une
méthode ayant déja mis en évidence I'absence de produits de dégradation sous le
pic.

Dégradation forcée

Utilisation de 3 ou plus de processus de dégradation forcée parmi acide, base,
chaleur, oxydation, lumiére (ou moins si justifié)
Dégradation d'au moins 20% du principe actif sans dégradation a 100%
Utilisation d'un Purity Check Test sans analyse des produits de dégradation

ithod,

dela

Présence des critéres de valid: : linéarité, répétabilité, précision. Coefficient de
variation de ces éléments < 5%

Variation de la concentration en principe actif par rapport a la concentration initiale
<10%

hode indi de stabilité

Méthode discriminant tous les produits de dégradation y compris ceux sous le pic
de principe actif (HPLC-DAD/HPLC-MS) ou méthode HPLC-UV appliquant une
méthode ayant déja mis en évidence I'absence de produits de dégradation sous le
pic.

Dégradation forcée

Utilisation de moins de 3 processus de dégradation forcée parmi acide et/ou base
et/ou chaleur et/ou oxydation et/ou lumiére (sauf si justifié)
Dégradation d'au moins 20% du principe actif sans dégradation a 100%
Utilisation d'un Purity Check Test et analyse des produits de dégradation

dela

Absence de critéres de validation : linéarité et/ou répétabilité et/ou précision.
Coefficient de variation de ces éléments < 5%
Variation de la concentration en principe actif par rapport a la concentration initiale
<10%

Méthode indicatrice de stabilité
Meéthode discriminant tous les produits de dégradation y compris ceux sous le pic
de principe actif (HPLC-DAD/HPLC-MS) ou méthode HPLC-UV appliquant une
méthode ayant déja mis en évidence I'absence de produits de dégradation sous le
pic.

Dégradation forcée

Utilisation de moins de 3 processus de dégradation forcée parmi acide et/ou base
et/ou chaleur et/ou oxydation et/ou lumiére (sauf si justifié)
Dégradation d'au moins 20% du principe actif sans dégradation a 100%

Pas d'utilisation d'un Purity Check Test et analyse des produits de dégradation

de la méthod

Absence de critéres de validation : linéarité et/ou répétabilité et/ou précision.
Coefficient de variation de ces éléments < 5%

Variation de la concentration en principe actif par rapport & la concentration initiale

<10%
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éthode ind| de stabilité

Meéthode discriminant tous les produits de dégradation y compris ceux sous le pic
de principe actif (HPLC-DAD/HPLC-MS) ou méthode HPLC-UV appliquant une
méthode ayant déja mis en évidence I'absence de produits de dégradation sous le
pic.

Dégradation forcée

Utilisation de moins de 3 processus de dégradation forcée parmi acide et/ou base
et/ou chaleur et/ou oxydation et/ou lumiére (sauf si justifié)
Pas de dégradation d'au moins 20% du principe actif et pas de dégradation a 100%
Pas d'utilisation d'un Purity Check Test et d'analyse des produits de dégradation

Validation de la méthode

Absence de critéres de validation : linéarité et/ou répétabilité et/ou précision.
Coeffici de variation de ces élé >5%
Variation de la concentration en principe actif par rapport a la concentration initiale
<10%

Méthode indicatrice de stabilité
Pas de méthode discriminant tous les produits de dégradation y compris ceux sous
le pic de principe actif (HPLC-DAD/HPLC-MS) ou méthode HPLC-UV appliquant une
méthode ayant déja mis en évidence I'absence de produits de dégradation sous le
pic.

Dégradation forcée

Utilisation de moins de 3 processus de dégradation forcée parmi acide et/ou base
et/ou chaleur et/ou oxydation et/ou lumiére (sauf si justifié)
Pas de dégradation d'au moins 20% du principe actif et pas de dégradation & 100%
Pas d'utilisation d'un Purity Check Test et d'analyse des produits de dégradation

Validation de la méthode
Absence de critéres de validation : linéarité et/ou répétabilité et/ou précision.
Coefficient de variation de ces éléments > 5%
Variation de la concentration en principe actif par rapport a la concentration initiale
<10%




RESULTATS
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