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Yéu cAu chit lwgng chung

Tinh chdt

Néu & dang dung dich, sird thude phai trong, khéng dugc
Ian tap chit, khong c6 mui la, bot khi hoic ¢6 s bién chit
khac trong qud trinh bdo quan. Neu 0 dang hon dich, sird
thudc cé thé c6 hién twong cic tiéu phén rin l.’mg xuong
day nhung phai dugc phan tan déu trd lai sau khi lic dé tao
thanh dang huyén pht 6n dinh trong mot khoang thai gian
du de lay dugc liéu diing dung theo quy djnh.

Thé tich (Phu luc 11. 1)

Sird thuoc phai dap img yéu cAu cuia phép thir Gidi han cho
phép vé thé tich cua cac dang thudc 16ng. Khong yeu ciu

thure hli;I‘I phép thir nay véi cac thubc da thir Do dong déu
dom vi liéu hoic Do dong déu khdi lugng.

Dy d‘ong déu don vj liéu, Py dong déu ham lugng va Pp
dang déu khéi legng

Sird thude dang dung dich dap tmg cic yéu ciu ddi voi
dung dich uéng quy dinh tai Phu luc 1.3 Dung dich thudc.
Siré thudc dang hdn dich dap img céc yéu cau dbi véi hon
dich udng quy dinh tai Phu luc 1.5 Hon dich thuée.

D¢ dong déu khoi Iwgng ciia cdc lidu don déi véi ché
phdm déng géi da liéu

Can riéng biét 20 liéu dugc 1y ngiu nhién tir mot hodc
mot vai don vi dong g01 bang dung cu dong thude ducrc
cung cap kém theo. Néu sird thube & dang hén dich, cin
lic ky dé cac tiéu phan rin phin tan déu trong hén dich
trude khi lay thudc dem thir. Xac dinh khoi lugng timg
liéu va khéi luong trung binh. Khéng qué 2 lidu co khdi
lugng chénh léch quéa 10 % so vai khdi lugng trung binh
va khéng c6 liéu nao co khéi lugng chénh léch qua 20 %
so v&i khéi lugng trung binh.

pH, Ty trong, Dinh tinh, Dinh liwgng va cdc yéu ciu chit
lwgng khdc

Theo quy dinh trong chuyén luan riéng.

Bot hodc cém dé pha sird thude phai dap {mg yéu cau
chung quy dinh tai Phu luc 1.7 Thudc bdt hodc Phu lyc
1.8 Thudc cdm trong tmg. Sau khi dugc hoa tan hay phéan
tan, ché pham thu dugc phai dap img céc yéu ciu dbi voi
sird thude.

Béao quan

Bao quan trong dd dymng kin, Cin xem xét sir dung cic do
dung tranh anh sang khi sur bién ddi hoa hoc do 4anh sang
¢6 thé anh hudng dén d6 on dinh cua thude.

Ghi nhidn

Nhan phai déap img cdc quy dinh hién hanh.

Ghl rd loai dudng polyol hodc chit tao ngot cho sird va
nong 49 str dung trén nhan.

Néu cé sir dung chat bao quan, ghi tén chét bao quan
trén nhén.
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1.5 HON DJCH THUOC

Dinh nghia

Hén dich thubc 14 céc che pham thudc dang long chira mét
hozc nhiéu dugc chit rin khong hoa tan dugc phan tan
déu dudi dang tleu phén mjn hoéc cuc min trong dung moi
dang long. Cac tiéu phan rin trong hon dich c6 thé ling
xuong ddy nhung khi Iﬁc phai dugc phéan tan déu tro lai
thanh dang huyén phu 6n dinh trong mét khoang thoi gian
du dé 1ay duoc liéu ding dung theo quy dinh. Hoén dich
1huoc ¢6 thé dugc ding theo nhiéu duong khac nhau nhu
uong, tiém, hit, niém mac miéng, mit, mili, tai, truc trang,
bang quang, am dao va dung trén da.

Hén dich thudc c6 thé chira chit hoat déng bé mat, chét
lam ting d¢ nhot nham duy tri trang thai phan tan déu
va ngin can hién tugng cic chét ran bi ling xudng, dong
thanh banh va khé phén tan déu tré lai. Ngoai ra, tiy dic
tinh ciia duge chit va duong ding thube, hdn dich thude
c6 thé c6 thém céc t duge khac nhu chat béo quan khing
khudn, chét chong oxy hoa, chét gdy phén tan, chit gay
thdm, chét diéu chinh pH, chat déy, chét tao huong, chét
tao mau, chit 1am ngot, chat én dinh,... Céc ta duoc nay
khong dugc anh huong bét lgi dén tic dung diéu tri dyr
kién cua thudc ciing nhu khéng gay ddc tinh hay kich
ung tai chd qua muc khi dung & nong do sir dung trong
cong thirc.

Céc ché phim thubc & dang hon dich cé thé thudc mot
trong hai loai sau:

Dang hén dich c6 thé sir dung ngay: La chat long duc
hay thé 16ng c6 mét 16p cac tiéu phan ran ling & day, khi
lic nhe cac tiéu phan nay phai phan tan déu trd lai trong
dung moi.

Dang bét, cém hodc vién nén dé pha hén dich: Truge khi
st dung, chuyén thanh hdn dich bang cach lic véi mot
lugng dung méi thich hgp theo huéng dan.

San xuat

Trong qu trinh diéu ché hdn dich thudc, phai 4p dung cac
bién phap thich hop dé kiém soat kich thudc cac tiéu phan
chét rén phén tén sao cho phu hgp voi muyc dich sir dung.
Trudng hop phai sir dung chit bao quén khang khuan trong
cong thirc pha ché, can chirng minh sy cin thiét ciing nhur
hiéu qua khéng khuan cta chét bao quan dugc lya chon,
sir dung phuong phap va tiéu chun danh gia quy dinh tai
Phy lyc 13.8 Xac dinh hi¢u qua khang khudn ciia chat bao
quan. Khong yeu céu thyc hi¢n phép thir ndy vai myc dich
dé kiém tra chit lugng thube.

Déi véi cac hdn dich thude ¢6 yéu cau vé khuan, phai sir
dyng nguyén li¢u va phuong phap pha ché phii hgp nhim
dam bao thu dugc ché pham vo khuin dong thoi phong
tranh vig¢c phat sinh céc tap nhiém ciing nhu sy phat trién
ctia vi sinh vt trong ché pham Lién quan dén cac phuong
phéap sén xuat thudc vo khuan, tham khao Phuy luc 16.1 Céc
phuong phap tiét khuén.

PL-17



a https://nhathuocngocanh.com/

pPHU LUC |

péi véi cic hén dich thude khong vé khuén, phai ap dung
cdc bién phap thich hgp trong pha ché, déng gi, bao quan
va phan phm nhdm ddm bao mirc ¢ nhiém vi sinh vit cua
thuéc nidm trong gidi han cho phép theo quy dinh tai Phu
[uc 13.6 Thir glm han nhiém vi sinh vat.

Péi voi cac hdn dich thude dong dom liéu, lugng thude
dugc dong goi phai dam bao dé c6 thé ldy ra duge luong
thude ghi trén nhan.

Yéu céu chét lugng chung

Tinh chit

Hén dich khi dé yén thi chat rin phan tén c6 thé ling
xudng ddy nhumg phai tré lai trang thai phan tan dong nhat
trong dung méi khi lic nhe trong 1 min dén 2 min va giit
nguyén trang thai dé trong vai phut. Khi hon dich bj thay
d6i mau sic, co thé do 1a dau hiéu cua sy bién déi hoa hoc
hoac nhiém khuan.

Thé tich (Phu luc 11.1)

Néu khong c6 chi dan khéc, hdn dich thude phai dap img
yéu cau ctia phép thir Giéi han cho phép vé thé tich cua
cac thudc dang long. Khéng yéu cau thuc hién phép thir
ndy véi cac thude da thir D§ dong déu don vj liéu hodc Do
d6ng déu khoi lugng.

pH, Dinh tinh, del Ium!g va cdc yéu cdu chit luwgng khdc
Phai dap trng yéu cau chat lugng chung cia timg loai thudce
va theo quy dinh trong chuyén luan riéng.

Bdo quén
Bao quan trong d6 dung kin. Cac hén dich thudc cé yéu

ciu vo khuin dugc bao quan trong db dung vé khuan. Cén
xem xét sir dung cac do dung tranh 4nh sing khi su bién
dbi héa hoc do anh sang c6 thé anh hudng dén dé 6n dinh
ctia thuée.

Ghi nhin

Nhin phai dap img cac quy dinh hién hanh.

Néu thuéc 1a ché phim v6 khuin, can ghi rd thong tin nay
trén nhan.

Truémg hop thude la hon dich hivhon dich khi dung c6
dinh llcu dong g61 da Ileu, ghi o ham lwgng dugc chat
trong méi liéu phan phcu (I:eu xu) s6 liéu phan phm de tao
thanh mét liéu khuyén cdo tdi thiéu va khi cin, tong s6 liéu
phéan phéi cua 1 don vi déng goi.

Néu ¢6 sir dung chit bao quan, ghi tén chét bio quin
trén nhan.

D6i vai cac hdn dich udng ¢ liéu tinh theo giot, ghi rd s6
giot cia m&i mililit hay mdi gam ché pham.

Phai c6 cdu chi din “Lic ky trude khi dung”.

Hén djch tiém

Dap img cac yeu ciu quy dmh tai Phu luc 1.19 Thubc tiém,
thuéc tiém truyén, thude cdy. Trir khi c6 chi din khéc, hdn
dich tiém khéng dugc dung de tiém tinh mach, tiém ngoai
mang cimg hodc tiém ong song
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Hdn djch ut‘mg

Hén dich uong 1a hén dich thudc dung dudng uong, dugc
dong goi don liéu  hay da liéu. Dang déng gdi da liéu 6
dung cu dong thuéc di kem dé lay duge thé tich liéu quy
dinh. Dung cu nay thuéng la mot chiéc thia hodic mot coc
dong thé tich 5 ml hoiic boi sb cua 5 ml, hodc la mot ong
ddng bom tiém dé liy cdc thé tich khac.

Hén dich udng nho giot duge udng & cac thé tich nhé nhy
giot bing dung cu thich hgp.

Hon dich udng ciing c6 thé thu dugce b"ing cach pha loang
ché phim dam dic dé pha hon dich uong hodc phén 14n
thuée bot/thude cdm dé pha hon dich udng trong dung moj
thich hgp theo hudng dan str dung. Thude bot hoac thude
cdm dé pha hén dich uong phai dap (mg céc yéu cau quy
dinh tai Phu luc 1.7 Thuée bgt hodc Phu luc 1.8 Thude
com tuong (mg. Sau khi pha, hén dich thude thu duge phaj
dap (mg cac yeéu chu ctia hén dich udng.

Dp dang deu don vi liéu (Phy [uc 11.9)

Hén dich udng déng goi dom liéu phai ddp (g yéu ciu cya
phép thir Do dong déu don vi liéu. Phép thr nay ciing ¢6
thé dugc thay thé bing phép thir Do dong déu ham legng
duoc dé cap dudi day khi duge chirmg minh 1a pha hgp.
Khéng yéu ciu thuc hién phép thir nay véi cac thanh phan
dugc liéu ¢o trong thudc.

b dong déu ham lugng (Phu luc 11. 2)

Neéu khong c6 chi dan khac, hén dich udng dong géi dom
liéu phai dap tmg yéu ciu cta phép thir B dong déu ham
lugng, Phuong phap 1. Lac ky timg don vi déng goi, lay
hét toan bd luong thude trong timg don vi dé dinh lugng,

bé dang déu khoi !wgmg ciia cde liéu don doi vii ché
pham dong goi da liéu

Lic ky timg don vi dong goi trudce khi Iay thude. Ding
dung cu dong thubc cung cip kém theo dé lay réng rg,
ngiu nhién 20 liéu tr mét hodc nhiéu don vi déng goi. Xac
dinh khoi lugng ting liéu va khéi lugng trung binh. Khéng
qué 2 lieu co khéi lugng chénh léch qua 10 % va khong ¢6
liéu nao c6 khéi luong chénh léch qua 20 % so véi khoi
luong trung binh. Khong ap dung phép thur nay vai céc
hén dich uéng nho giot.

Liéu va dj dong déu lieu ciia hon dich nong nho gigt
Lic ky mét don vi dong goi. Chuyen sO giot. thude hodc
lrgng thude theo quy dinh cho | liéu vao mot dng dong co
chia vach thich hgp bing dung cu nho giot hodc dung cy
dong thude dugc dong kém theo. Toe do nho giot khong
qua 2 giot/gidy. Cin thude. Chuyén thém 1 liéu thude nira
vao 6ng dong va cin lai. Lap lai céc thao tac lic, thém
thudc va can lai nhu trén dén khi thu dugc khdi lugng
cia 10 don vi liéu. Xac dinh khéi lugng timg liéu va khoi
luong trung binh. Khong c6 liéu nao ¢6 khdi lugng chénh
lgch qua 10 % so vai khoi lugng trung binh.

Néu nhédn ghi liéu theo khéi lugng, téng khéi lugng cua
10 liéu can dugc khdng chénh Iéch qua 15 % so véi khoi
lrrong cia 10 liéu dugce tinh theo théng tin trén nhan.
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Néu nhan ghi lidu theo thé tich, x4c dinh tdng thé tich cia
10 liéu. Téng thé tich ctia 10 liéu dong dm;rc khong chénh
léch qué 15 % so vai thé tich cta 10 liéu dugc tinh theo
thong tin trén nhan.

D¢ hoa tan

Khi dugce ap dung, hdn dich udng phai dap (g yéu ciu
cua phép thir Do hoa tan theo quy dinh trong chuyén
luin riéng.

Sird thuéc dang hdn djch

Sird thudc dang hén dich 1a hén dich thuéc ding dudmg
uong cd vi ngot va do nhot cao. Sird thube dang hon dich
dép (mg cic quy dinh cta hdn dich udng va cac quy dinh
tai Phu luc 1.4 Siré thudc.

Hi’in dich dung tai niém mac miéng

Hén dich dung tai niém mac miéng la hdn dich thudc duge
dura vao khoang miéng hodc mot viing cy thé trong khoang
miéng nhu ring, loi, dudi ludi hodc hong bing cac cich
khac nhau théng qua cac dung cu thich hop nhdm phat huy
tac dung tai chd hodc toan than, bao gbm hon dich ding
cho rang va lgi, hdn dich nhé giot vao niém mac miéng,
hén dich xit niém mac miéng (nhu cic hdn dich xit dudi
ludi, hén dich xit hong,...).

Cac hén dich xit dung tai niém mac miéng thuong dugc
déng gbi da lidu trong dd dung c6 kém theo dung cu xit dé
tao hat min hodc trong dd dung c6 ap suit thich hop dugc
gin véi dau phun c6 hodc khong cé van dinh liéu kém
theo. Tay thudc kich thudc cua céc giot durge tao ra sau
khi xit, thudc sé duoc ling dong tai khoang miéng hodc
hong nhu mong muébn. Vé&i d6 dung c6 kém theo van dinh
lidu, sau mdi lan xit, chi mdt lwgng thude x4c dinh dugce
giai phdng.

Pj dong déu don v liéu (Phy luc 11.9)

Hén dich ding tai niém mac miéng déng g6i don liéu va
c6 tac dung toan thn phai dép img yéu cdu cua phép thir
bé dong déu don vi liéu. Phep thir ndy co thé dugc thay
thé bing phép thir P dong déu ham lugng dugc dé cép
dudi day khi dugc chimg minh 1a phi hgp. Khéng yéu cau
thuc hién phép thir nay v6i cic thanh phén duge ligu c6
trong thudc.

Pj dong déu ham liwgng (Phu lyc 11.2)

Trir khi ¢6 chi dan khac, hdn dich ding tai niém mac miéng
dong goi don liéu c6 tic dung toan than phii ddp ing yéu
cu ctia phép thir Do déng déu ham lugng, Phuong phép 1.
Lic ky timg don vi déng goi, ldy hét toan bd lugng thude
trong timg don vj dé dinh lugng.

D¢ dong déu liéu phin phoi trong mt don vi dong géi
Cac hdn dich xijt dinh lidu dudi ludi va xit dinh lidu tai
niém mac miéng c6 tac dung toan than phai dap ung yéu
cau cua phép thir sau:

Sir dung mét thiét bj c6 kha ning thu giir toan bo lugng
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thuéc ciia mét liéu dugce giai phéng ra khoi dd dung thudc.
Trir khi ¢6 chi ddn khac, thyc hién lay 10 liéu neng bigt tir
cung mdt don V| dong goi, trong d6 3 liéu 14 cac liéu déu,
4 lidu 1a céc liéu & gitta va 3 lidu 14 céc liéu cudi, theo quy
trinh nhu sau:
Lay | don vi dong géi, lic ky trong 5 s va xit bo | liéu,
cach xit theo ding huéng dan sir dr,mg Poi tdi thiéu 5 s,
tiép tuc lic trong 5 s va xit bo 1 liéu nira, Lap lai cac thao
tac Lren thém 3 lan nita. Sau 2 s, x]t I liéu thude vao thiét b|
thu mau. Liy toan bd lwgng thudc ra khoi thiét bj thu miu
bi’mg cach trang rira nhiéu lan va xac dinh ham luong dugc
chét trong dich rra gnp thu duge. Lap lai quy trinh xit
thude vao dung cu thu mau va dinh lugng véi 2 liéu nita.
Tiép tuc xit thuoc ra khoi db dung va loai bo lugng thude
nay dén khi s6 lan x;t thuoc con lai trong d6 dyng 1a (n/2
+ 1), trong d6 n la tong s liéu xit cia mgt don vj dong gol
ghi trén nhan. Lap lai viéc xit thude vao thiét bi thu miu
va dinh lugng tung lieu thudc theo quy trinh néu trén véi 4
liéu tiép theo. Tiép tuc xit thuéc ra khoi d6 dumg va loai bo
lrong thube nay dén khi trong d6 dung chi con lai sb lan
xit thude twong dwong 3 liéu. Tién hanh xit thudc vao thiét
bj thu mAu va dinh lugng timg liéu thude theo quy trinh
néu trén véi 3 liéu cudi cung nay.
Trir khi ¢6 chi dén khac, ché pham dat yéu cau cua phép
thir néu ¢6 khong qua mét lidu c6 gla tri nam ngoai
khoang 75 % dén 125 % va khong c6 liéu nao c6 gia tri
nam ngoai khoang 65 % dén 135 % gia tri trung binh
ciia 10 lidu, Néu c6 2 hoac 3 lidu c6 gid trj nam ngoai
khoang 75 % dén 125 % nhung trong khoang 65 % dén
135 % cua gia tri trung binh, ldp lai phep thir trén voi 2
don v1 dong goéi nira (tong cong 30 liéu). Ché phim dat
yeu cau cua phép thir néu co khong qua 3 liéu trong tong
s6 30 liéu dem thtr c6 gid tri nim ngoai khoang 75 % dén
125 % va khong c6 liéu ndo cé gid trj nam ngoai khoang
65 % dén 135 % gi4 tri trung binh cta 30 liéu. Trir khi ¢cé
chi dan khac, gid tri trung binh cua cac liéu dugc thir phai
ndm trong khoang 85 % dén 115 % ham luong 1 liéu cong
bé trén nhan.
Hén dich hit, Hon dich khi dung
Pap img céc yéu cu quy dinh tai Phy lyc 1.17 Thudc hit.
Hon dich nhé mét
Pép rng cac yeu cdu quy dmh ctia Thube nho mat tai Phy
lyc 1.14 Thude ding tai mﬁt Hén dich nho mit khong
dugc phéan phéi va sir dung néu c6 ddu higu bj déng banh
hodc két khéi.
Hén dich nhé mii, xjt mi
Bép (g céc yéu cau quy dinh ctia Thudc nho mii, xit mi
tai Phu luc 1.15 Thude ding tai miii.

Hon djch nhé tai, xjt tai
Pép tmg céc yéu cdu quy dinh ctia Thudc nho tai, xit tai tai
Phy luc 1.16 Thude ding tai tai.
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Hbn djch ding dwdng im dao

Hén djch dung duomg 4m dao 13 hdn dich thude dugc dura
vao dm dao dé phat huy tac dung tai chd hodic toan than
hodc dé chin doan bénh. Thudc thuong duge dong don
]|eu trong cc dd dung dugc ché tao thich horp hodc duge
gén kém mét dung cu thich hgp dé dua thube vao am dao.

Hén dich ding duc‘mg am dao cling c6 thé thu duqc bing
cach phan tin thude bét hodc vién nén dé pha hén dich
ding duong am dao trong dung méi thich hop theo hudng
dan sir dung trudc khi dung. Thude bot dé pha hén dich
dung duong am dao phai dip (g cic yéu ciu quy dinh
tai Phy lyc 1.7 Thube bot. Vién nén dé pha hén dich ding
dudmg dm dao phal ddp (mg cic yéu cdu chung cua vién
nén va yéu cdu riéng clia vién nén phén tan trong nurée quy
dinh tai Phu luc 1.20 Thudc vién nen Hén dich thuée thu
duoc sau khi pha dép trng c4c yéu céu cia Hon dich ding
duong dm dao.

by dong déu don vj liéu (Phu lyc 11.9)

Hén dich ding duong am dao dong goi don liéu va c6
tac dung toan than phai dap (g yéu cdu cuia phép thir D§
dong déu don vi ligu. Khong yéu ciu thyc hién phép thir
ndy véi cac thanh phan duoc lidu c6 trong thudc.

Hén dich diung dwdng truc trang

Hon dich ding dudng truc trang la hén dich thudc duge
dua vao truc trang dé phat huy tac dung tai chd hoiic toan
than, hodc dé chin doén bénh. Thuéc dugc dong trong cac
d6 dung dugc ché tao thich hop hodc duge gan kém mét
dung cu thich hop dé dura thudc vao trie trang.

Hén dich dung dudng truc trang cling c6 thé thu duge
bing cach phan tan thubc bot hodc vién nén dé pha hén
dich dung dudng truc trang trong dung moéi thich hop theo
huéng dan sir dung trude khi dung. Thude bot dé pha hén
dich dung dudng truc trang phai dap ¢ g cac yéu céu quy
dinh tai Phu luc 1.7 Thudc bdt. Thudc vién nén dé pha
hén dich dung duomg tryc trang phai dap img cac yéu cau
chung ctia vién nén va yéu cau riéng ctia vién nén phin tan
trong nudce quy dinh tai Phu luc 1.20 Thudc vién nen. Hoén
dich thuéc thu dugc sau khi pha dap tng cic yéu ciu cia
Hoén dich ding duong truc trang.

Dj dong déu don vj liéu (Phu luc 11.9)

Hén dich dung duong tryc trang dong g6i don liéu va c6
tic dung toan than phai dép (g y€u cau cua phép thir BJ
ddng déu don vj liéu. Khong yéu ciu thuc hién phép thur
nay vadi cac thanh phan dugc liéu co trong thube.

Hon dich ndi bang quang

Hén dich ndi bang quang la hén dich thubc pha trong
nuée dé truyén vao bang quang qua duong niéu dao bang
mdt dung cuy thich hgp. Hon dich ndi bang quang co thé
duge déng géi trong db dung bang thuy tinh, bang chét
déo hodc trong bom tiém dong sin thude dé ndi dugc voi
bng thong tiéu.

Trir khi ¢6 chi dan khac, hén dich ndi bang quang phdi
v khuan.

PL-20

DUGC PIEN VIET NAM v,

Nudc ding dé san xuét hdn dich ngi bang quang Phﬁl dip

ng cdc yéu cAu trong chuyén ludn riéng Nuéc dé pha
thude tiém,

Cac chét ding trong pha ché hdn djch ndi bang quang phy;
déap ung yéu cau trong Phy luc 13.2 Phép thir ndi doc ¢4
vi khuén.

Hén dich ni bang quang thuomg chira cdc té dugc dé gig,
chinh d¢ diing truong so véi mau.

Hon dich I‘IQI bang quang ciing co thé thu dugc bé’mg cch
pha lodng ché phdm ddm dic vo khuén dé pha hén dich ngi
bang quang hodc phan tan thubc bot/thude bot dong khg
v khuan dé pha hdn djch ndi bang quang trong dung mg;
thich hop theo hudng dan sir dung ngay trude khi ding,

Dung moi dé pha lodng hay phan tin thudc phai vo khudp,

Hon dich thudc thu dugce sau khi pha phai dép (g céc yéu
cdu cia Hon dich ndi bang quang.

Trir céc phép thir Xéc dinh gidi han cac tiéu phan kh()ng
nhin thiy béng mit lhmmg va Xac dinh gi6i han cic 1§,
phén nhin lhay bing mit thuong, thudc bot/thude bot dong
kho dé pha hén dich ndi bang quang phai dap {mg cic yg,
cau chia Bot pha tiém va ché pham ddm dic de pha h3p
dich ndi bang quang phai dap (rng cac YCU cau cla Ché
pham dam dic dé pha thudc tiém hodc thude tiém ll'uyen
quy dmh tai Phu luc 1.19 Thubc tiém, thude tiém truyen

thube céy.

Pé dong déu don vi liéu (Phu luc 11.9)

Hoén dlCh ngi bang quang déng goi don lieu phai dap img
yéu ciu ciia phép thir DO dong déu don vi liéu. Phép thiy
nay ciing cé thé duoc thay thé bang phép thir Bo dong déy
ham lugng dugce dé cap dudi day khi duoc chimg minh |3
phu hop.

Dj dong déu ham hrgng (Phy lyc 11.2)

Néu khong co chi dan khac, hén dich ndi bang quang
dong goi don liéu c6 ham lugng duge chét nho hon 2 mg
ho#c nhdé hon 2 % so voi khdi luong cua 1 don vi liéy
phai dép ung yéu cu cua phép thir D6 ddng déu ham
lugng, Phirong phap 1. Lic k¥ timg don vi déng goi, ly
hét toan bé lwong thude trong timg don vi dé dinh lwong.
Doi véi thude 6 tir 2 duge chat tré 1én, chi yéu cau thi
d6 dong déu ham lugng voi thanh phan duoc chat nao cé
ham lwgng nho nhur quy dinh & trén.

Thir vé khudn (Phu luc 13.7)
Trir khi c6 chi dan khéc, hén dich noi bang quang phai dap
(rng yéu céu ctia phép thir Thir vé khuan.

Ngi djc 16 vi khudn (Phy luc 13.2) va Chét gay sét (Phy
luc 13.4)

Hén dich néi bang quang, bao gom ca hén dich thu duge
sau khi pha loding ché pham dam déac hoac phén tan thude
bot/thude bot dbng khé trong dung m01 vd khuén theo
huéng dan st dung, phai dap (mg yéu cdu cua Phép thir
ndi doc t6 vi khuén hodc Phép thir cht gay sbt theo quy
dinh trong chuyén ludn riéng.
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Hon djch ding trén da

Hén dich dlng trén da la hdn dlch thuée dung dé bobi hodc
phun 1én da nhim dwva duge chét t6i bé myt da hogc thim
qua da. Céc ché phim dung trén da nhu ché phim gol
dau, thude bot, lotion déu cé thé & dang hdn djch. Hon
dich dung trén da dy dinh dé dung trén cac vung da bj ton
thuong nding phai vo khudn,

Thir vé khuan (Phu luc 13. 7)

Khi cé yéu cau phai vé khuén, hén dich dung trén da phai
dap {img yéu ciu cua phép thir Thir vé khuén.

1.6 NHU TUONG THUOC

Dinh nghia

Nhi tuong thude 13 céc ché pham thudc dang long hodc
mém c¢6 chira mét hodc nhidu duge chit duge diéu ché
bang céach sir dung céc chét nhii hoa dé tron déu hai chat
long khong dong tan dugc g01 theo quy ude 1a: Diu (bao
gom cac dau, md, sap, tinh dau, chit nhya va nhiing dugc
chit khong tan trong nudce) va Nudce (bao gdm nudc cét,

nugc thom, nuée sic, nude ham hoic cac dung dich cua
cac duge chit trong nuac, v.v...). Nhil twong thuoc c6 thé
dung theo nhiéu duong khac nhau nhu tiém, udng, hit,

niém mac mleng, mat miii, tai, truc trang, bang quang, am
dao va dung trén da.

Trong nhil tuong thudce, mot trong hai chat 1ong 1a pha
phén tin hodc pha néi, & dang giot co dudng kinh tir
0,1 pm dén 100 pm, phén tan déu trong chat long kia goi
1a méi trrdng phén tan hodc pha ngoai. Vi cac vi nhi
tuong va nano nhil tuong, Kich thuéc giot phan tan nho
hon 0,1 pm.

Khi dau la pha phén tan va nuéc 1a méi truéng phan tan thi
nhil tuong 1a kiéu dau trong nudc, ¢o ky hiéu 1a D/N. Khi
nudc la pha phén tan va dau la méi trudong phan tan thi nhil
tuong la kiéu nuéc - trong dau c6 ky hiéu 1a N/D.

Chét nhii héa quyét dinh kiéu nhii twong va gitp én dinh
ching do ngin can sy két tu cac giot nhé thanh giot 1én,
dan dén sy tach 16p. Chét nhii hoa hoa tan trong nudc sé
tao ra kiéu nhii tuong D/N; chit nhii héa hoa tan trong diu,
md, sap s& tao ra kiéu nhii twong N/D. Céc chit nhii héa
1a chat hoat dong bé mdt, khi c6 luc phén tan sé tép trung
Ién bé mit tiép xic giita hai pha, lam giam sirc cing lién
bé mat, tao ra hang rao ngin can khong cho cac giot két tu
lai, nh& vdy nhii trong duge hinh thanh va én dinh. Cac
chit cao phan tir than nurée thién nhién, ban téng hop hay
tong hop c6 thé duge sir dung phdi hop véi chit nhii hoa
hoat dong bé mat trong cac nhil twong kiéu D/N do chiing
tap hop 1én bé mit tiép xic giira hai pha va lam tang do
nhét cua pha nudce, nho vy lam giam sy két tu céc giot
pha phén tan la nguyén nhan din dén hién tugng tach pha.
Ngoai ta duge nhii héa, ty thude dic tinh cia duroc chit
va dudmg dung thudc, cac nhii twrong thube c6 thé c6 thém
mét s6 ta duge khic nhur chit chéng oxy hda, chét diéu
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chinh pH, chét lam ting d§ tan, chét diéu chinh do nhét,
chét diéu chinh d¢ ding truong so v&i méu va mé, chét bao
quan khéang khuln, chit thom, chét lam ngot, chat mau,
chét ddy,... Cac ta dugc nay khong dugc giy anh huong
bét lgi dén tac dyung diéu tri dy kién cua thude cling nhu
khéng géy ddc tinh hay kich {rng tai chd qua mirc khi diing
& nong d¢ sir dung trong cong thirc.

Theo thé chat, nhii trong thudc ¢6 thé chia thanh 2 loai:

— Nhii twong thude dang l6ng, thudng dugc goi ngan gon
1a nhii trong, c6 thé chat long, sanh, c6 thé rét dugc.

— Nhii tuong thuéc dang mém, thudng dugc goi la kem va
trong mét s6 truomg hop co thé 1a m& (thubc md thé nhii
twong), ¢6 the chit mém, min, c6 thé phét thanh 16p.

San xuit

Trong qua trinh diéu ché nhii tuong thude, phai ap dung
cac bién phap thich hop dé kiém soat kich thude cac tiéu
phén pha phan tan sao cho phu hgp v&i muc dich sir dung.

Trudng hgp phai sir dung chét bao quan khang khuén trong
cong thirc pha ché, cin chimg minh sy can thiét cling nhu
hi¢u qua khang khuan cua chét bao quan duoc lua chon,

str dung phuong phap va tiéu chuén danh gia quy dinh tai
Phu luc 13.8 Xac dinh hi¢u qua khang khuan cia chit bao
quan Khong yeu cdu thuc hién phép thur nay véi muc dich
dé kiém tra chit lwong thude.

Dbi véi cac nhil twong thudc c6 yéu cdu vo khudn, phai str
dung nguyén lidu va phuong phéap pha ché phu hop nhim
dam bao thu duge ché phdm vo6 khuin ddng thoi phong
tranh viéc phat sinh cac tap nhiém ciing nhu sw phat trién
cla vi sinh vat trong ché pham Lién quan dén cac phuong
phép san xuat thudce vé khuén, tham khao Phu luc 16.1 Cac
phuong phap tiét khuin.

Déi v6i cic nhii trong thube khong vo khuén, phai ap
dung cac bi¢n phap thich hop trong pha ché, dong gai, bao
quan va phan pho1 nhim dam bao muc dd nhidm vi sinh
vét clia thudc nam trong gioi han cho phép theo quy dinh
tai Phu luc 13.6 Thit gi¢i han nhiém vi sinh vit.

Dbi véi cac nhil twong thudc dong don liéu, luong thude
dugc dong go6i phédi ddm bao dé c6 thé iy ra duge lugng
thudc ghi trén nhan.

Yéu ciu chét lwgng chung

Tinh chit

Khi quan sat bang mat thucmg, nhii tuong thube dang long
phai ¢6 thé chat long, duc trang va dong nhét glong nhur
sita, nhil twong thudc dang mém phai ¢6 thé chit mém,
min va dong nhat gidéng nhu kem. Trir cac nhil twrong thude
ding dwong tiém va dudng ndi bang quang khong duoc
¢6 hi¢n twong tach 16p, mot s6 nhil twong thude dang long
khéc co thé bj tach 16p nhung phai tré lai trang thai ’dong
nhét ngay sau khi léc. Khi nhii tuong bj thay ddi mau sic, c6
thé d6 la ddu hiéu cua bién ddi héa hoc hodc nhiém khuan.

Thé tich (Phy lyc 11.1) ,
Néu khong c6 chi din khac, nhii twong thudc dang long
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