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Ce travail porte sur le controle de la qualité et I’étude de la stabilit¢ du médicament
PARAMOL® 1000 mg, dont le principe actif est le paracétamol. L’objectif principal était
d’évaluer la conformité du produit fini aux exigences de la Pharmacopée Britannique (BP) a
travers différents essais galéniques, analytiques, microbiologiques et de stabilité. Les résultats
obtenus montrent que le médicament présente une qualité globale satisfaisante. Les contrdles
galéniques (uniformité de masse, dureté, friabilité, désagrégation et sécabilité¢) sont conformes
et témoignent d’une bonne maitrise du procédé de fabrication. Les essais de dissolution et de
dosage ont confirmé une libération adéquate du paracétamol ainsi qu’une teneur conforme aux
spécifications pharmacopées. Les analyses d’identification (CCM, UV-Visible) et le contrdle
des impuretés par HPLC ont confirmé la présence du paracétamol et un profil d’impuretés
conforme aux exigences réglementaires. Le test microbiologique a démontré 1’absence de
germes pathogenes. Enfin, I’étude de stabilité a démontré que le produit conserve ses propriétés
dans les conditions de stockage étudiées.

This study focused on the quality control and stability testing of the medicinal product
PARAMOL® 1000 mg, whose active ingredient is paracetamol. The main objective was to
evaluate the compliance of the finished product with the requirements of the Britch
Pharmacopoeia through various pharmaceutical, analytical, microbiological, and stability tests.
The results obtained showed that the product has satisfactory overall quality. Pharmaceutical
quality control tests (mass uniformity, hardness, friability, disintegration, and tablet divisibility)
complied with the specifications and demonstrated good control of the manufacturing process.
Dissolution and assay tests confirmed adequate paracetamol release and a content that complies
with Pharmacopoeial specifications. Identification analyses (TLC and UV-Visible
spectroscopy) and impurity testing by HPLC confirmed the presence of paracetamol and an
impurity profile that complies with regulatory requirements. Microbiological testing
demonstrated the absence of pathogenic microorganisms. Finally, the stability study
demonstrated that the product retains its properties under the storage conditions studied.
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