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olu quy dinh trong Phy lye 10,14, trr khi ¢6 chi déin khac
holie ¢d thuyét minh pha hep,

Bdo qudn
Trong dd dyng kin, tranh dnh sing hofic theo quy dinh

trong chuyén ludn riéng.
Cuno kho

Dinh nghla

Co kh 1d ché phm rin thu duge bing cich bay hoi dung
moi ding dé chiét xudt,

Cao kho thudmg ¢o d dm khong qud § %. Chc gidi han
khée c6 thé duge dp dung khi ¢d thuyét minh pha hop.

Yéu cdu chilt hpng

Dat cde yéu chu theo quy dinh trong chuyén ludin riéng va
chic yéu chu chung dbi vi cao thude va cic yéu chu sau day:
Mt khoi hegng do lam khoé (Phu e 9.6): Néu ¢6 yéu clu,
phai dat cde gidi hgn theo quy dijnh.

Niede (Phy lye 10.3): Tién hanh néu phép thir Mt khoi
lrong do ldm kho khong thyre hién dugce, Phii dat cic gidi
han theo quy dinh,

Dung mdéi ton die (Phy Iyc 10.14): Phai ddp (mg céc yéu
chu quy dinh trong Phy lyc 10.14, trir khi ¢6 chi din khéic
hofic khi ¢6 thuy&t minh pha hp.

Bio quin
Trong dd dyng kin, trdnh dnh sdng hodc theo quy dinh
trong chuyén lufn riéng.

1.2 CON THUOC

Dinh nghia

Con thube 1 nhimg ché phim long, dugc diéu ché bing
chich chiét duge liéu thye vit, dong véit hodc hoa tan cao
thubc, duge chét theo ty 1§ quy dinh vai ethanol & céc nong
d6 khac nhau.

Cdn thube duge didu ché tr mot nguyén ligu goi 1a con
thude don.

CAn thubc duge didu ché tir nhidu nguyén li¢u khac nhau
goi la cbn thube kép.

Cdch biéu thi hoat tinh:

Cic cdn thube c6 ngudn gde tir thyre vt cd chira cac thanh
phi\n ¢6 hogt tinh manh, biéu thj hoat tinh theo 10 g dugc
li¢u trong mdi 100 ml cbn thude.

Phin 16n nhitng cdn thube tr duge liéu khéc biéu thj theo
20 g dugc liéu trong mbi 100 ml cdn thube.

Céc cbn thudc khic nhau khong nhit thiét phdi pha loding
aé dat ciing mot ty 1¢ gitra duge liéu ban ddu va cbn thubc.
Ty 1§ nay s& thy thude vao cic yéu chu duge md ta trong
céc thir nghi¢m xdc djnh ham lugng cua hoat chat hay cua
nhém hoat chét trong céc chuyén luin riéng. Trong khi diéu
ché, cbn thube duge dinh lugng theo nhirng thir nghiém
xéc dinh ham lugng nay. Str dung cdc gid tri thu duge tr
két qua dinh lugng, diéu chinh ndng d¢ cubi cing cua cbn
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thude biing cdch cho thém dung m6i hofic 1am bay hai mét
phin dung moi.

Phuong phip didu ché
Cdn thube cd thé duge didu ché theo ba phuong phép:
Ngéim, ngéim nho giot va hoa tan.

Phwong phdp ngam

Cho dugc li¢u da chia nhé vao mdt dung cu thich hop va
thém khodang 3/4 lugng ethanol sir dung. Pay kin, dé ¢
nhigt 6 thudmg, ngdm tir 3 ngay dén 10 ngay, thinh thoang
khudy trdn. Sau dé gan loc thu dich chiét. Rira ba va ép ba
bing lurgng ethanol con lai. Gop dich chiét, dich ép va bd
sung ethanol dé thu duge lugng dich chiét quy dinh, dé
yén tr | ngay dén 3 ngay, gan loc ldy dich trong.

Phwong phdp ngdm nhé gipt

Ding binh ngém nhé giot c6 thé tich phu hop véi khéi
lwgng duge liéu dem chiét. Cho dugc liéu da chia nho vao
mét dung cy thich hop, tron véi ethanol vira du 4m. Pay
niip kin, dé yén 2 h dén 4 h & nhiét dg phong. Cho duge
liéu da lam Am vao binh ngdm nho giot dén khoéng 3/4 thé
tich cua binh, dit trén mdt Fluqc liéu nhirng vt liu thich
hop dé trédnh x4o tron khi d6 dung méi vao. Mg khéa binh,
dé tir tir ethanol [én khoi duoc ligu cho dén khi c6 vai giot
dich chiét chay ra, déng khéa binh lai va tiép tuc thém
ethanol cho dén khi ngdp hoan toan khdi dugce lidu. Dé
ngdm trong khodng 24 h hodc tiy theo mdi chuyén luin,
sau d6 rat dich chiét.

Néu trong chuyén luan khéng yéu céu phai dinh luong
hoat chit hoic nhom hoat chit, tién hanh rat dich
chiét voi toc do nho giot phit hgp. Thém ethanol vao
va tiép tuc rut dich chiét dén khi thu dugc lugng dich
chiét quy dinh. Tron déu va dé yén trong 2 ngiy dén
3 ngay, gan loc lay dich trong.

Néu c¢6 yéu ciu phai dinh lugng hoat chit hodc nhém hoat
chét, gop cdc dich chiét lai, tron, rdi dinh lugng theo huéng
dan trong chuyén luan. Pha lodng phén dich chiét con lai
voi mit lugng dung moi theo tinh toan tir thir nghiém xéc
dinh ham lwgng dé thu dugc cdn thude theo yéu cu.

Phwong phdp hoa tan ' ‘
Hoa tan cao thudc, duge chat hodic tinh c_iﬁu vao ethanol cé
nfﬁng d¢ quy dinh. D€ lang sau do loc dé loai tua.

Yéu céu chéit lwgng

Pép mg cic yéu cau theo quy dinh trong chuyén luin
riéng va céc yéu cdu chung ddi véi con thude nhur sau:

Ty trong, tap chat, dinh tinh, ham heong hoat chat, ham
lugng ethanol: Dap (mg yéu cdu quy dinh trong chuyén
ludn riéng.

Gioi han methanol:

Khéng qué 0,05 % (tt/tt) néu khong co chi dan khac (Phy
luc 10.13).

Cdn sau khi bay hoi: Giéi han quy dinh theo chuyén
lu@n riéng.
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Cich tién hanh: Ly chinh xdc 50 ml hogc 5,000 g
con thudc cho vao mét cbc cd dudmg kinh 5 cm dén
7Lcm va cao 2 cm dén 3 cm 43 cin bi trude, lam bay hoi
den kho trén cach thiy va sy khd & 100 °C dén 105 °C
trong 3 h, d¢ ngui trong binh hut 4m c6 chra diphosphor
pentoxyd va can. Tinh % khéi lugng hay s gam cén trong
1 L ché pham.

Bao quén - Ghi nhin

Trong bao bi kin, dé noi thodng mat va tranh anh séng.
Nh:’m phai theo quy dinh hién hanh va c6 ghi tén cia bd
phan ding cta céy, tén dung méi hosc hdn hop dung mai
d}fc.’c sir dung, nong d§ cac thanh phéin quan trong va ty 1
gitra dugc liéu tho ban diu so véi cén thude.

1.3 DUNG DICH THUOC

Pinh nghia

Dung dich thudc 1a cic ché phim thudc dang long trong
sudt chira mét hodc nhiéu dugc chit hoa tan trong mét
dung méi hay hén hop dung méi thich hop. Mét sé dung
dich thuoc ciing co thé dugc didu ché bing cach pha lodng
dung dich ddm dac hoic hoa tan thude bdt, thude cdm hodc
thudc vién vao dung méi thich hop. Dung mdi d& pha ché
dung dich thube duoc lra chon dya trén tinh chét cia duge
chit va duong ding thubc dong thoi phai dem lai cac dic
tinh cam quan phi hop v6i muc dich sir dung ciia ché pham.
Dung dich thuée c¢é thé duge ding theo nhiéu dudng khac
nhau nhur uéng, tiém, hit, niém mac miéng, mit, miii, tai,
truc trang, bang quang, 4m dao va dung trén da.

Tuy thudc dic tinh cia duoc chét va duong ding thudc,
cac dung dich thudc c6 thé c6 thém mot s6 ta dugc khac
nhu chét chdng oxy hoa, chit diéu chinh pH, chat lam tang
dd tan, chat lam tang do nhét, chét diéu chinh d6 déng
trrong so voi mau hoac mo, chéit bao quan khang khuan,
chit thom, chat 1am ngot, chit mau,... Céc td dugc ndy
khong dugc gy anh hudng bét lgi dén tac dung diéu tri
dy kién cua thudc ciing nhu khong gy dc tinh hay kich
ng tai chd qua mirc khi ding & néng do sir dung trong
cong thirc. )
Do céc phén tir dugc chat trong dung dich dugc phén bo
ddng nhat, nén cic dung dich thuéc thuong dam bao df
ddng déu giira cac liéu khi sir dung va do chinh xac cao khi
pha loang hodc khi tron cac dung dich véi nhau. )
Dugc chét & trong dung dich thuong kém 6n dinh vé mit
hoa hoc hon so véi khi & dang rén.

Dang dung dich thudc thudng can d6 dung c6 dung tich 16n
hon so vé&i dang thude ran.

Sén xuit

bbi véi cac thube trong cong thirc cé sir dung chét bao
quéan khang khuin, cin chimg minh sy cin thiét ciing nhu
hiéu qua khang khuin cta chit bao quan dugc lya chon,
sir dung phuong phép va tiéu chuan d4nh gia quy dinh tai
Phy Iuc 13.8 Xéc dinh hiéu qua khang khuén ciia chit bao
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quan. Khéng yéu cu thyc hi¢n phép thir ndy véi muc dich
& kiém tra chét lugng thubc. )

Déi véi cac dung dich thube c6 yéu ciu vé khuan, phai sir
dung nguyén liéu va phuong phap pha ché phii hgp nham
dam bao thu dugc ché phidm vo khuin ddng thdi phong
tranh viéc phét sinh céc tap nhidm ciing nhu sy phat trién
cta vi sinh vét trong ché phim. Lién quan dén cac phuong
phép san xuit thudc vé khuén, tham khao Phu luc 16.1 Céc
phuong phép tiét khudn.

Péi véi cac dung dich thuéc khdng vo khuén, phai ap dung
céc bién phép thich hop trong pha ché, déng géi, bao quan
va phan phéi nhim dam bao mirc d nhi&m vi sinh vat cia
thudc ndm trong gidi han cho phép theo quy dinh tai Phy
luc 13.6 Thir gi¢i han nhiém vi sinh vit.

Déi v6i cic dung dich thube dong don liéu, thé tich thuéce
duge dong go6i phai dam bao di dé rit ra dwoc lwong thude
ghi trén nhan.

Yéu ciu chit lwong chung

Tinh chat

KJ}i quan sat bing mit thuong, dung dich phai trong, c6
thé cé mau hogc khong mau. Khi dung dich bj thay déi
mau séc hoic bi duc, ¢ thé d6 13 ddu hiéu cia su bién dbi
héa hoc hodic nhiém khuan.

Thé tich (Phuy Iyc 11.1)

Néu khéng c6 chi din khéc, dung dich thude phai dap img
yéu cau cta phép thir Gidi han cho phép vé thé tich cia
cac thude dang long. Khéng yéu cau thuc hién phép thir
ndy véi céc thube da thir Do dong déu don vi lidu hodc Db
dong déu khbi lugng.

PH, Dinh tinh, Dinh liegng vé cdc yéu cdu chit lgng khdc
Phai dap img yéu cau chat lugng chung ctia timg loai thudc
va theo quy dinh trong chuyén ludn riéng.

Bio quén
Béo quan trong db dyng kin. Cac dung dich c6 yéu cau vo
khuén duge bao quéan trong d6 dung v6 khudn. Cin xem
xét sir dung cac d6 dyng tranh 4nh sang khi sy bién ddi
héa hoc do anh sing c6 thé dnh huéng dén d6 on dinh
cua thudec.

Ghi nhén

Nhan phai dap img cic quy dinh hién hanh.

Néu thuéc 14 ché phdm v6 khuin, cin ghi 15 théng tin nay
trén nhén.

Trudmg hop thude 12 dung dich hit/dung dich khi dung c6
dinh liéu dong g6i da liéu, ghi rd ham lugng dugc chit
trong mdi liéu phan phéi (lidu xit), sb liéu phan phdi dé tao
thanh mét liéu khuyén céo tdi thiéu va khi cn, tong sé liéu
phan phéi ciia mot don vi dong goi.

Néu c6 sir dung chit bao quan, ghi tén chét bao quan
trén nhan.

Déi véi cac dung dich udng c6 liéu tinh theo giot, ghi rd sb
giot cia mdi mililit hay méi gam ché pham.
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