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ABSTRAT 

 

Excipients are usually the main components of drug formulations, but new 

pharmaceutical forms and the use of increasingly active active ingredients mean that the 

ratio of excipients to active ingredients in the formulation is increasing. 

And even if the various pharmacopoeias take charge of the control of excipients and 

define specifications and acceptance criteria. 

The fact remains that knowledge of impurities in excipients is less than that available for 

active ingredients, due to the absence of DMF and/or CEP procedures for excipients. 

New sources of excipients arising from the globalization of the excipient trade carry the 

risk of new, poorly understood impurities linked to different production processes. 

Impurities in excipients pose two types of risk: 

● The toxic risk. 

● The risk of interaction with the active ingredient, which cannot always be 

predicted despite the compatibility studies carried out during pharmaceutical 

development.  

In our study we have taken two case study models, one dealing with the incompatibility 

of excipients and the other with the toxicity of excipients. 

We propose the use of excipients with known quantities of formaldehyde or other cross-

linking agents, and controlled storage conditions or gelatin capsules protected from high 

humidity. 

And in view of the increased risk of toxicity from excipients, we suggest that the 

CPMP/SWP/5199/02 explanatory note on the genotoxic limit of impurities, although 

intended for genotoxic impurities in new active ingredients, should be applicable in its 

concept to excipients, in particular the notion of a "Toxicological Limit Concentration" 

with a maximum acceptable daily dose. 
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  : ملخص

غالباً ما تكون السواغات ھي المكونات الرئیسیة لصیغة الدواء، والأشكال الصیدلانیة الجدیدة واستخدام المكونات 

 النشطة التي أصبحت أكثر نشاطًا تزید من استخدام نسبة المكون السواغ/النشط في التركیبة.

 وحتى إذا كانت الأدویة المختلفة تتولى السیطرة على السواغات وتحدد المواصفات ومعاییر القبول.

و/أو  DMFلا تزال معرفة الشوائب في السواغات أقل من تلك المتاحة للمكونات النشطة بسبب عدم وجود إجراءات 

CEP  .للسواغات 

تحمل مخاطر الشوائب الجدیدة غیر المعروفة المرتبطة المصادر الجدیدة للسواغات من عولمة التجارة الناشئة 

 بعملیات الإنتاج المختلفة.

 

 المخاطر الناجمة عن الشوائب الموجودة في السواغات من نوعین:

 الخطر السام.  •

خطر التفاعل مع المكون النشط الذي لا یمكن التنبؤ بھ دائمًا على الرغم من دراسات التوافق التي أجریت   •

 التطویر الصیدلاني.أثناء 

 في دراستنا، تم استخدام نموذجین للحالة، أحدھما یتعامل مع عدم توافق السواغات والآخر مع سمیة السواغات.

نقترح استخدام السواغات بكمیات معروفة من الفورمالدیھاید أو عوامل الربط المتقاطعة الأخرى، ونتحكم في ظروف 

 یة من الرطوبة العالیة.التخزین أو كبسولات الجیلاتین المحم

حول  CPMP/SWP/5199/02وبالنظر إلى زیادة خطر السمیة من قبل السواغات، نقترح أن الملاحظة التفسیریة 

الحد السام جینیًا للشوائب "على الرغم من أنھا مخصصة للشوائب السامة جینیًا في المكونات النشطة الجدیدة، یجب 

على وجھ الخصوص مفھوم" تركیز الحد السمي "مع الحد الأقصى المسموح أن تنطبق في مفھومھا على السواغات 

 بھ یومیًا.

 الكلمات الرئیسیة:
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