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dugc bao bing vt li¢u khang dich da da
y hodc d@ ba
ché bang cdc cich phu hop khac. Yo Sl g

Dj hoa tan

pé chlmg minh dic tinh glan phong dugc chit mudn cua
thubc cdm tan trong rudt, tién hanh mot phép thir phi hop
vi dy mét trong cic phép thir mé ta & Phu luc 11.4 Phép thl;
d6 hoa tan cia dang thudc rin phan liéu,

1.9 THUOC DAN THAM QUA DA VA CAO DAN

THUOC DAN THAM QUA DA

Dinh nghia

Thudc dan thim qua da (transdermal system, transdermal
patch) 1a nhimg ché phdm ban rdn, giai phéng dugc chit
6 kiém sodt, duqc dan trén ving da _hguyén ven nhim
dua duge chét thim qua da vao hé tudn hoan dé gy tac
dung tai chd hodc toan than. Trong dé, hé tri ligu qua da
(transdermal therapeunc system) thudng duge thiét ké dé
giai phong dugc chét & tbc dd hang dinh nhim dat duge
nong d6 trong méau & trang thai can bing va duy tri cho dén
lac bdc khoi da.

CAu tao chung
Thudc dan thim qua da thuong co 4 16p: Lop nén, 16p
chira dugc chat 16p nén dinh v mang bao vé.
L6p nén la tim mong ding dé trai 10p chia thube, ciu
tao tir cdc vat liéu khong thAm nhu mang polymer hodc 14
kim loai. Lp nay khéng tuong ki véi 16p chira duge chit,
ngoai vai trd mang thudc, con c6 tic dung bao vé dwoc
chét tranh tic ddng cua ngoai moi.
Lép chira duge chit: C6 céu tao dudi dang hé cbt (matrix)
hoic binh chita (recevoir). G hé cbt, duoc chét duge hoa
tan hodc phan tin dong nhit dudi dang tiéu phan trong
cbt polymer (nhu Eudragit, polyvinyl alcohol, polyvinyl
pyrolidon, chitosan, HPMC,...); khi dung, dugc chit duoc
1a| phéng bing cich khuéch tan qua ¢bt polymer va qua
nén dinh. Vi hé binh chira, duoc chét duoc hda tan hoic
phan tan trong chét léng c6 do nhét cao (silicon, PEG
long,...) hodc trong mdi trudng bot nhdo, gel,...Khi dung,
duge chéat duge khuéch tan qua mQt mang kiém soét giai
phéng gin véi 16p chira duge chat va khuéch tan tiép qua
nén dinh. )
L6p nén dinh: C6 tac dung lam cho hé bat dinh da, giit
thuéc tai noi ding, gdm nhimg polymer nhay cim véi ap
suat (polyacrylat, po]yisobutilen polysiloxan,...), c6 kha
ning bt dinh da, khong doc va khong gy kich trng hay di
img v6i da. Trong mét sO thubc dan thim qua da, l6p chira
dugc chit c6 thé ddng thoi dong vai tro 12 16p nén dinh.
Mang béao vé: Thuong la mang mong polyethylen pht 1én
mit ngoai cua 16p nén dinh dé bao vé thubc dan trong qua
trinh bao quan va dugce boc bo truge khi dan. Khi boc bo,
mang khéng dugc lam hong cAu tric cua 16p nén dinh.

PHU LUC |

Ngoai durge chét, hé tri I1¢u qua da con chira c4c chét phy
nhur chit héa déo, chét én dinh, chat ting ¢ tan, chat ting
thém, chét bao quan,...

K§ thudt bao ché

Chu yéu sir dung phuong phép trang phim va dé khuén véi
céc budce co ban nhu sau:

B Che tao 16p chira dugc chét bing cach dun chay polymer
tao cdt hodic hoa tan polymer trong dung méi hiru co. Thém
duqc chét va cac thanh phan khac, khudy tron d6ng nhat,
kiém nghi¢m ban thanh pham

—Trai hdn hop cbt 1én ld'p nén trong may trai hoic db dung
dich thudc vao khudn rdi béc hoi dung moi, kiém so4t bé
déy 16p chira dugce chét.

- Say 16p chira duge chat hodc 1am khé & nhiét do phong.
—Gin mang kiém sodt (néu co).

— Tréng tiép 16p nén dmh [én 16p chira dugc chit (néu o).
— Phii mang bao vé Ién nén dinh.

— Dong géi san pham.

Yéu ciu chit lwgng

Thubc thdm qua da phai dat cac yéu cdu quy dinh trong
chuyén luin riéng va céc yéu ciu sau day:

Tmfz ch»dt
Ché pham phai dong nhat, c6 do bét dinh thich hgp (d&
dinh va d& boc), khéng gdy kich tmg trén da.

Bg d‘&ng déu ham lu’g'ng

Neu nhw khéng ¢6 chi din khéc trong chuyén luén neng,
tién hanh trén 10 don vi riéng & dugc 14y bat ky, két qua
duoc danh gid nhu sau:

Ché phim dem kiém tra dat yéu céu phep thir néu ham
lugng trung binh cta 10 don vi khéng nam ngoai gidi han
tlr 90 % dén 110 % so v6i ham lu0‘ng ghi trén nhan va
khong ¢6 don vi nao cé ham luong ndm ngoai giGi han tir
75 % dén 125 % so véi ham lugng trung binh.

P{ dong déu khéi lugng 16p chira dugc chit

Néu phép thu do ddng déu ham luong da duge tién hanh
véi tat ca cac duge chét co trong thudc dan qua da thi
khong can phai thir do dong déu khéi lugng.

Tién hanh trén 20 don vi bat ky, x4c dinh khéi lugng 16p
chira dugc chét caa timg don vi va tinh khéi lrrgng trung
binh ciia 16p chira duge chit. Cho phép khong qua 2 don
vi ¢6 khdi lwong léch ra ngoai 5 % so véi khéi lugng trung
binh va khong c6 don vi nao c¢6 khdi lwgng léch ra ngoai
10 % so véi khéi lugng trung binh.

Tién hanh; Cén tirng don vi dd dugc loai bo 16p bao vé, ta
duogc khoi lrgng m,, ding hén hgp dung méi hiru co phu
hop dé rira hét 16p polymer chira duoc chit, 1am khé, rdi
can lai khdi luong cia 16p, ta duge khbi lwong m,. Khéi
lugng 16p chira duge chét 1 hiéu sb cia m, va ms.

Dy dong déu dign tich ’
Tién hanh trén 20 don vj bat ky. Po di¢n tich cua timg
dom vj (tiy hinh dang cuia thubc dan 13 hinh tron hay hinh
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yuong ma co phuong phap do va tinh toan phu hgp), tinh
dién tich trung binh. Cho phép khong qua 2 don vj ¢6 dién
tich 1éch ra ngoai 5 % so vdi di¢n tich trung binh va khong
6 dom vi ndo o dién tich I¢ch ra ngodi 10 % so véi dign
tich trung binh.

Tién hanh: Boc 16p mang bio v¢ cua timg don vj, do va
tinh dién tich cua l6p chira duge chét.

Pjinh tinh, Dinh lirgng
Theo quy dinh trong chuyén luén riéng.

Gidi phong dugc chat

Phuong phap thir nghién3 thich hgp duge yéu ciu theo
timg chuyén luan riéng dé 9h1’mg minh sy giai phong clia
duge chat 1a phu hgp. Thiét bj kiéu gio quay, kiéu canh
khudy hodc kicu dong chay co thé duge sir dung tiy theo
thanh phan, kich thudc \f:‘l hinh dang ctia mau th.

Sy gidi phong duwgc chat qua mang ciing duge st dung.
Mang c6 thé la mang celulose hodic mang silicon va phai
khong anh huong den dong hoc cua giai phong dugce chit
tir miéng thudc dan. Mang c6 thé dugc xir ly mdt cach phu
hop trude khi thir nghiém, duge Iru giir trong méi trrdong
thich hop dé str dung cho thir nghiém trong 24 h. Dit bé
mat giai phong duge chét ciia miéng thude dan 1én mang,
tranh su hinh thanh bot khi.

Piéu kién thir nghiém va cac yéu cu tién hanh theo chuyén
Juén riéng.

Thir tinh kich ung

Tién hanh theo quy dinh hién hanh vé thir tinh kich tmg trén
da 4p dung cho céc san pham dung trong y t& va my pham.

Bio quin
Néu khdng co quy dinh khéc, ché pham dugc dung trong
bao bi kin, bao quan nhiét d¢ phong, tranh anh sang.

Ghi nhin
Nhan ghi rd noi dan thudc, tong ham lugng duge chat c6
trong mot don vi, liéu giai phong cho mo&i dom vi thoi gian
va dién tich bé mat phong thich va theo ding quy dinh
hién hanh.

CAO DAN

Dinh nghia .
Cao dan (medicated plasters) la dang thubce quy ude co thé
chit mém déo, c6 kha ning bat dinh da, chira mét hodic
nhiéu duge chét hoa tan hay phan tan trong nén dinh dugc
trai déu thanh 16p mong trén mét 16p vai hogic vat liéu thich
hop. Cao dan thuong duge dén trén ving da lanh hodc da
ton thuong (viém, sung,...) dé gy tac dung tai cho.

CAu tao chung
Céu tao tuong ty cau tao chung clia thuéc dan thim qua da.

K§ thudt bao ché
Ngoai trir cac truomg hgp dic biét, cao dan thudng duge
diéu ché boi phuong phép trén déu hgp chat cao phén tir
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trong ty nhién hogic téng hop c6 thé tan hogic khong ta,
trong nude voi che duge chét, roi trai déu trén mot miéng
val hofic phim v&i mét hinh dang thich hop.

Cic chét cao phén tir thuémg gap: Chit béo, dau béo, mug;
cua acid béo, sap, nhya, chit déo, lanolin tinh che, cag
hodic mot hdn hgp dong nhit cia cic chat trén.

Yéu cu chit lugng

Cao déan phai dat cdc yéu cau quy dinh trong chuyén Jyg,
riéng va céc yéu cau chung sau day:

Tinh chit ] )

Phai ddng nhét, c do bat dinh thich hop (de dinh va g3
béc), khong gay kich g trén da.

Dinh tinh, Dinh lwgng N
Theo quy dinh trong chuyén luin riéng.

Gidi phéng duwge cht ‘
Phuong phap thir nghiém thich hgp dugc X(".:u cau they
tirng chuyén ludn riéng dé chimg minh su glai ph@ng Clia
duoc chat 1a phu hop. Thiét bi kiéu gio quay, kicu cin
khudy hoiic kiéu dong chay co thé duge sir dung tly the,
thanh phan, kich thudc va hinh dang cua mieng thuoc dgy,
Su giai phong duge chat qua mang ciing duoc st dung
Mang c6 thé la mang celulose hodc mang silicon va phyj
khong anh huong dén dong hoc cua giai phong duge chiy
tir miéng thude dan. Mang c6 thé duge xir ly mot céch phy
hop trude khi thir nghiém, dugc luu giir trong moi trudmg
thich hop dé sir dung cho thir nghi¢m trong 24 h. Dt bé
miit giai phong dugc chat cia mieng thudc dan lén mang,
tranh sy hinh thanh bot khi. o

Diéu kién thir nghiém va céc yéu cau tién hanh theo chuyép
ludn riéng.

Thir tinh kich ung

Tién hanh theo quy dinh hién hanh vé thir tinh kich (mg tréy
da 4p dung cho cac sin phdm ding trong y t€ va my phim.

Bédo quin o
Néu khong c6 quy dinh khac, che pham dugc dung trong
bao bi kin, bao quan nhiét d¢ phong, tranh anh sang.

Ghi nhin
Theo quy dinh hi¢n hanh.

1.10 THUOC PAT

Dinh nghia

Tl1q6c dat 1a dang thudc rin phan liéu, chira mét hodc
nh‘iéu dwgc chét, ding dé diit vao cac hde ty nhién cua 0
thé nhim phat huy tac dyng tai chd hodc toan than. Thud
¢6 hinh dang, kich thuéc va thé chat phi hop véi myc dich
str dung.

Khi dat vio vi tri thich hop trén co thé, thude dat thuong
mém, chay ra & than nhi¢t hodc hoa tan hay phan tan trong
niém dich dé giai phéng dugce chat va phat huy tac dung.



