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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 chit

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 hudng den dong hoc clia giai phong dugc chét
tir miéng thudc dan. Mang c6 thé duge xir Iy mot 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
vai hodic phim véi 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 yc".:u cau they
timg chuyén lugn riéng dé chimg minh sy giai phong cj
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.
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Thube dat ¢6 thé chira cle td duge nhur ta duge don, chit

hip phu, cht dién hogt, chéit lam tron, chit bio quan khang
khuin, chdt mau,

Phy I\u. nay dé L(ip an hai logi thube dit thuong gap:
Thudce dat trye trdng;
Thube dat dm dao.

Sin xuiit

Chc bign phdp thich hgp phai dugce 4p dgmb trong qué
trinh san xudt, dong goi, bao quin va phdn phm nhim dam
bao mirc 4 nhiém vi sinh viit coa thube nim trong gidi
huu cho phép theo quy dinh tai Phy luc 13.6 Thir gi¢i han
nhi¢m vi sinh vit.

Doi voi lhu(n ¢6 str dyung chiit bio qu.in khang khudn trong
cong thre, can chirng minh sir cén thiét ciing nhur hiéu qua
cua chéit bao quin duge lya chon, sir dyng phuong phép
thich hgp va tiéu chufin danh gid quy dmh tai Phy luc 13.8
Xac dinh h|¢u qua khz‘uu, khuan cua chit bao quan,

Khi san xudit cac thude dat ¢ chira cc tiéu phéan phén tan,
cin ¢6 cée bién phéap dé dam bao kich thude cée tidu phén
duge kiém soat phu hgp vai muc dich sir dung.

Yéu clu chét hrgng chung

Do d(";ng déu don vi liéu (Phy luc 11.9) ‘ ‘
Thude dit phai dap (g yéu cu ciia phép thir DY dong déu
don vj liéu. Phép thir nay cling 6 thé dugc thay thé bing
cic phc’:p thur DQ dong, y déu ham lugng va/hodc phép thir PO
dong déu khdi lugng duge dé cap dudi day khi duge ching
minh Ia phu hop. Khéng yéu cau thyce hién phép thir nay
véi céc thanh phin duge lidu ¢6 trong thude.

D¢ dong déu ham lwgng (Phu lyc 11.2)

Néu khong ¢6 chi din khac, cac thude dat c6 ham lugng
duge chat dudi 2 mg hodic dudi 2 % so voi khéi luong
thudc phai dép (g yéu ciu cua phép thir Po ddng déu
ham lugng, phuong phap 1. D6i véi thube dat c6 tir 2 duge
chat tr¢ 1én, chi yéu cau thir d§ dong déu ham lugng véi
thanh phan dugc chét nao c6 ham lugng nhé nhu quy dinh
O trén.

Dj dong déu khéi wong (Phy luc 11.3)

Thube dat phai dap (mg yéu cau cua phép thu Do dong déu
khéi lugng. Néu phép thir do dong » déu ham lwong v da dugce
tién hanh véi tit ca cac duge chit co trong thudce thi khong
phai thir 4§ ddng déu khdi lugng.

Djnh tinh, Dinh lugng va cdc yéu cdu chit lwgng khdc
Phai dap (g yéu cdu chit lugng chung cia tirng loai thude
va theo quy dinh trong chuyén ludn riéng.

Bio qmin - Ghi nhiin

Thudc phai duorc bao quan trong d6 dyng kin.

Mot s6 dang thude dé chay mém duge bao quan & noi mat
hodc lrong tu lanh.

Mot s6 dang thudc co thé cAn tranh dm.

Ghi nhin theo quy dinh.

Néu thude c6 sir dung chat bao quan, céin ghi 1o tén chét
bao quan.
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THUOC DAT TRUC TRANG
Thube dan djt tryc trang
Thube dan A3t tryc trang c6 hinh dang, kich thude va tinh
chiit phu hop dé dat tai tryc trang. Thude thuéng c6 hinh
non & mot déu (hinh dan) hodc ca hai diu. Thubc chira mot
hogc nhi¢u duge chit duge phan tan hodc hoa tan trong
td duge nén phit hgp. Ta duge nén cé thé co vai tro quan
trong trong qué trinh giai phong duge chat.
Thude dan dat tryc trang c6 thé duge bao che bang cach
nén hodic 46 khudn. Duge chit duge nghién néu can va ray
dé c6 do min thich hop.
Khi dugc bao ché bang phuong phap do khuon hén hep
thube duoe lam nong chay va d6 vao khuon roi dé nguoi
tao thanh thube dat. Nhiéu loai ta dugc khac nhau dung
cho phuong phap bio ché nay bao gdm: chat béo ran, cac
macrogol, bo ca cao, diu thyc vat hydrogen hoa, cic hdn
hqp gelatin nhu hdn hop gelatin-glycerin-nuac,. Cac ché

phim dung ta duge than diu cén dap (mg yéu cau vé thoi
gian héa mém cua san pham.

Dj ra (Phu luc 11.5)

Trir thude dan giai phong bién doi hodc tac dung tai chd
kéo dai, thude dan dat truc trang phai dap (g yéu cau cua
phép thir o ra clia thude dan va thude trimg. Néu khong
¢6 chi din khéc, truomg hop thude dan ¢6 ta duoc nén la
chét béo, thoi gian ra la trong vong 30 min; truong hop
thudc dan c6 ta duge nén tan duge trong nudc, thoi gian ra
la trong vong 60 min.

Nang dit truc trang

Nang dat tryc trang la nang mém bén trong chira thudc
long hodc mém, nang co hinh dang thuén dai phu hop vl
Cfuorng dung trye tring. Vo nang cé bé mat dong nhat va
nhan min, ¢6 thé co phu mot lop chét lam tron. Thude dap
img dinh nghia thuéc nang mém tai chuyén luan Thudc
nang (Phu luc 1.13).

D¢ rda (Phu luc 11.5)

Trir thude nang giai phéng bién déi hoac tac dung tai chd
kéo dai, nang dat tryc trang phai dap img yéu cau cua Phép
thir d6 ra cia thude dan va thude trimg. Néu khong co chi
din khéc, thoi gian rd la trong vong 30 min.

Bing télm thudce dit tryc trang

Bang tim thude dat tryc trang la cac ché phiam don lidu
dang ran duge dua vao phin dudi cia truc trang trong maot
khoang thoi gian nhat dinh dé giai phong ra duoc chat,
thong thuémg nhim phat huy tac dung tai chd. Thude bao
gbm mot vét li¢u thich hgp nhur celulose, colagen hodic
silicon duge tim mot hodc nhiéu dugce chét va duge dong
goi don liéu.
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Thudc trimg ‘
Thuoe trimg co hinh dang, kich thuoc va tinh chat phu
hgp dé dat tai 4m dao, thude c6 thé ¢6 hinh trimg hodc
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hinh ciu. Thude chira mot hoiic nhiéu dugc chét duoc phéan
tan hodc hoa tan trong ki1 duo'c nén phu hop. Thude trirng
thuong duorc dleu ché bing cach dd khuén. Duge chét
duoc nghién néu can va riy dé c6 do min thich hgp.
Phuong phap bao ché va ta duge ding cho thuédc trirmg
twrong ty nhu cach bao ché thude dan dit tnyre trang béng
phuong phép dé khuon.

D¢ rd (Phu luc 11.5)

Trir loai thudce trimg duge bao ché dé co tac dung tai chd
kéo dai, thudc trimg phdi ddp img yéu cau ciia Phép thir
do rd cua thude dan va thude trimg, Néu khong c6 chi dén
khac, thoi gian ra 1a trong vong 60 min.

Vién nén dit am dao

Vién nén dat am dao 1a thudc vién nén c6 hinh dang va
kich thuéc phu hop dung dé dé dit tai m dao.

Thubc phai dap img cac yéu cau tai chuyén luan Thubc
vién nén (Phu luc 1.20).

Do ra

Trir vién nén duge bao ché dé co tac dung tai chd kéo dai,
vién nén dat 4m dao phai dap tmg yéu ciu cta Phép thir
do ra cia thude dan va thude trimg. Néu khong c6 chi din
khac, thoi gian ra 14 trong vong 30 min.

Nang dit am dao

Nang dat 4m dao 1a thudc nang cing hodc nang mém bén
trong chira thudc long hoic mém, cé hinh dang va kich
thude phi hop dé dat vao 4m dao nham phét huy téc dung
tai chd. Vo nang c6 bé mit ddng nhét va nhin min.

Thubc phai dap img cac yéu cau tai chuyén luén Thube
aang (Phu luc 1.13).

Do ra (Phu luc 11.5)

Trir thudce nang tac dung tai chd kéo dai, nang dit 4m dao
phai dap tmg yéu ciu ctia Phép thir d6 ra cia thudc dan va
thudc trimg. Néu khong co chi din khac, thdi gian rd 14
trong vong 30 min.

Bing tim thudc dit am dao

Biang tim thudc dat am dao 1a cac ché pham don liéu dang
ran dugc dua vao 4m dao trong mot khoang thoi gian nhét
dinh dé giai phong ra duoc chit, thong thudng nhiam phit
huy tic dung tai chd. Thubc bao gdbm mdt vt liéu thich
hgp dugc tim mdt hodc nhiéu duoc chét va duge dong goi
don liéu.

H¢ phén phdi thube dwdmg dm dao

H¢ phan ph61 thuéc duomg am dao 14 cac ché phdm don
lidu dang rén c6 hinh dang thich hgp, vi du nhu hinh vong
tron hodc hinh xoén dc, c6 kha ning glal phéng durge chat
trong mét khoang thoi gian kéo dai dé dat vao 4m dao
nhim phat huy tac dung toan thin. Céc loai bing tim
thuéc dit 4m dao hodc miéng x6p tim thube khong thude
nhom nay.
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1.11 THUOC HOAN

Pjnh nghia

Thubc hoan 1a dang thudc rén, hinh cdu, duge bao ché
tir bt hodic cao dugc li¢u vai cac loai ta duge thich hgp,
thudng ding dé udng.

Phan loai

Trong Y hoc cb truyén, tuy theo ta dugce dinh sir dung ma
ngudi ta chia ra cac loai hoan nhu sau:

Thiy hoan: La hoan duorc diéu ché v6i ta duge dinh Ia nuée,
rou, dam, dich chiét duge llf;l.l béng phuong phép béi vién
va thudng 1a hoan nhé (khéi lugng vién dudi 0,5 g).

H6 hodn: La hoan ding hd tinh bot 1am t dugc dinh, diéy
ché bing phuong phap chia vién hay béi vién, thuémg I3
hoan nhd.

Mat hoan: La hoan bao ché véi ta dugc dinh 12 mit ong,
Mt dugc luyén thanh chau, tron voi bot thudc khi con
néng va bao ché hoan bang phuong phap chia vién. Hoan
mat thuomg goi Ia "t8", khoi lugng c6 thé dén 12 g, ¢6 thé
chat nhuan déo.

Lap hoan: Lap hoan dugc diéu che v@i sap ong béng c4ch
dun chay va vé vién & nhiét 4 gan nhiét d6 dong rén ciia
sap, thudng c6 khbi lugng tir 0,3 g dén 0,5 g.

Phwong phap diéu ché

Thude hoan duoc diéu ché bang 2 phuong phap: Chia vién
va bbi vién.

Phurong phdp chia vién: Ap dung khi ding cic ta dugc
dinh ¢ do nhét cao nhur mét, hd, sap. Bot thude duge tron
v6i ta duge dinh & nhiét d6 thich hop thanh khéi banh vién
ddng nhét rdi chia vién bing ban hay may chia vién.
Phuong phdp béi vién: Ap dung cho cdc ta duge ¢6 dp
dinh thip nhu nuéc, dich chiét dugc lidu, hé logng, sird
hay mét ong pha lodng. T4 dugc dinh léng va bt thude
dugc bdi dan timg 16p 1én nhan di gay san két hop véi siy
cho dén khi vién dat kich thudc yéu cau.

Thudc hoan c6 thé dugc bao bing cac 16p 4o khac nhau dé
bao quéan hay tang gi tri thim m¥, vién hoan mém thudmg
dugc dong trong vo sap.

Yéu cau chit lwgng

Néu khong cé quy dinh riéng trong chuyén luan, bdt thubc
ding bao ché thudc hoan phai 14 bjt min hay rat min.
Mait ong dung trong vién hoadn thuong 13 loai mat luyén:
Thém khoang 20 % nudc vao mit, dun sdi vét bo bot
rdi loc qua gac va cd nhé lita cho dén khi giot mit thanh
"chau" (khong tan trong nudc lanh).

Tinh chit

Hoan phai tron, déu, déng nhat vé hinh dang, mau sic khi
bao quan, c6 mui dic trung cia duge liéu. Hoan mém phai
nhuén, déo.

Ham ém

Hoan mat ong, hoan chira cao dac: Khong qua 15 %.
Hoan nudc co két hop sird, mat ong: Khong qua 12 %.



