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PHU LUC 1

ru khi c6 cac chi din khéc, dung dgch ndi bang quang
hai vo khudn. Khi quan sét & cic diéu ki¢n thich hgp,

dung dich ni bang quang khéng c6 cac tiéu phén nhin
thiy bang mit thudng.
Nude dung dé san xuit dung dich ndi bang quang _phai
dép img céc yéu cau trong chuyén luin riéng Nudce dé pha
thuﬁc nem
Céc chit dung trong pha ché dung dich ni bang quang
phm dap img yéu cau trong Phu luc 13.2 Phép thir ndi doc
t6 vi khuan.
Dung dich ndi bang quang thudémg chira cic ta dugc dé
diéu chinh 4 ding truong so vdi mau.
Dung dich ndi bang quang ciing c6 thé thu dugc bémg cach
pha loang dung dich dim dic vé khuén dé pha dung dich
ngi bang quang hodc hoa tan thude bot/thude bot dong kho
vo khun dé pha dung dich ndi bang quang trong dung méi
thich hop theo hudng dan sir dung ngay truge khi dung.
Dung mbi dé pha loang hay hoa tan thudc phai vo khuan
Dung dich thudc thu duge sau khi pha dap {mg cac yéu cau
cua dung dich ndi bang quang.
Trr phep thir Xéc dinh gi&i han cac tiéu phan khdng nhin
thy bing mit thuomg, thudc bot/thude bt dong khd de
pha dung dich ndi bang quang phai dap {mg cic yéu cdu
cua Bt pha tiém; dung dich ddm dac dé pha dung dich noi
bang quang phai dap img cic yeu cdu cua Che phim d4m
dic dé pha thuéc tiém hodc thude tidm truyen quy dinh tai
Phu luc 1.19 Thudc tiém, thudc tiém truyén, thudc cdy.
Dung dich ding dé rira bang quang phai dap ing cic yéu
cau quy dinh tai Phu luc 1.25 Dung dich nira vét thuong.

Xdc dinh gidi han tiéu phin nhin thidy bing mit thuong
(Phu lyc 11.8, muc B)

Dung dich néi bang quang, bao gém ci dung dich thu
duoc sau khi pha loang dung dich d4m dic hoidc hoa tan
thude bot/thude bot dong kho theo chi dén, phai dap | img
yéu cdu ciia phép thir X4c dinh tiéu phan nhin thiy bing
mat thuong.

Thir vé khuén (Phu luc 13.7)

Trir khi c6 chi dan khéc, dung dich noi bang quang, bao
gdm ca dung dich thu duoc sau khi pha loang dung dich
dam dic hoic hoa tan thudc bdt/thude bot dong kho theo
chi dan, phai dap img yéu cu ciia phép thir Thir vé khuan.
Ngi djc t5 vi khudn (Phu luc 13.2) va Chat gy sét (Phu
luc 13.4)

Dung dich ndi bang quang, bao gém ca dung dich thu dugc
sau khi pha loang dung dich ddm déic hodc hoa tan thudc
bot/thudc bot dong kho theo chi dén, phai dap img yéu cau
ctia Phép thir ndi dc t6 vi khun hozc Phép thir chét gay
sOt theo quy dinh trong chuyén ludn riéng.

Dung dich rira vét thiong

Dip img céc yéu cau quy dinh tai Phy lyc 1.25 Dung dich
rira vét thuong.
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Dung djch ding trén da

Dung dich dung trén da la dung dich thubc ding dé bg;
hofic phun lén da nham dua dugc chét tGi bé mit da hoge
thdm qua da. Cac ché phim dung trén da nhu nuée gy
déu, thudc bot, diu xoa bop, déu cé thé & dang dung dich,
Dung djch dung trén da dy dinh dé dung trén cac viing d,
bi ton thuong ning phai vé khuan.

Thiz vé khudn (Phy luc 13.7)
Khi c6 yéu ciu phai v6 khuéan, dung dich dung trén da ph;
dap tmg yéu cau ctia phép thir Thir v6 khuan.

Cén thube i . '
Dap tmg cac yéu cau quy dinh tai Phy luc 1.2 Con thuge,

1.4 SIRO THUOC

Dinh nghia

Siré thude la cac ché pham thudc dang 16ng chira mjt hoic
nhidu dugc chit dugc hoa tan hodc phan tan trong nuge,

¢6 thé chit sanh, c6 v1 ngot, dung ducmg uong Sird thu0c
¢6 thé chira duomg trang & ndng do toi thiéu 45 % (kl/kI),

Vi ngot ciing ¢6 thé thu dugc tir cc loai dudng khéic hoic
tir chét tao ngot. Dugc chit hodc dich chiét dugc lidu duoc
hoa tan, trn hoic phén tan trong SiT0.

Céc ta dugc trong sird thude c6 thé gbm: chat bao quin,

chét mau, chit lam thom, chit diéu vi, chét 6n dmh chit
didu chinh pH, chit lam ting d0 nhét,... véi ndng d§
thich hop. R

Sir6 don la dung dich duong tring gin bio hoa trong nuge
tinh khiét.

Sird thude ciing bao gom nhimg ché pham & dang rén nhy
thude bot hodc thude cdm dé pha sird (sir6 kho). Trude khi
st dung, tuy theo tinh chét cta dugc chét, thude duoc hoa
tan hodc phén tan trong nudc thanh sird ¢ dang dung dich
ho#c hén dich.

Sird thude thuomg duoc dong goi da lidu va co dung cu
dong thudc di kém dé ldy duogc thé tich liéu quy dinh.
Dung cu dong nay thuong 1a mét chiéc thia hodic mt cdc
dong dung tich 5 ml hodc bgi s6 cua 5 ml.

San xuit

Doi véi cac thude trong cong thirc c6 sir dung chét bio

quan khang khuin, cén chimg minh sy cin thiét ciing nhu
hiéu qua khéng khudn ciia chit bao quan duoc lua chon,
str dung phuong phap va tiéu chuin danh gia quy dinh tai
Phuy luc 13.8 Xéc dinh hi€u qua khang khuén cua chat bao
quan. Khdng yéu cau thyc hién phép thir ndy véi muc dich
dé kiém tra chat lugng thudc. ,

Trong qué trinh pha ché, déng géi, bao quan va phén phoi
phai ap dung céac bién phap thich hop nhim dam bao murc
dd nhiém vi sinh vat cia thudc nim trong gidi han cho
phép theo quy dinh tai Phu lyc 13.6 Thir giGi han nhiém
vi sinh vit.
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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.
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