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PHU LUC I

D¢ rd (Phu luc 11.6)

Thudc nang cimg phai dép img yéu cau cia phép thir D)
rd cua vién nén va nang. Néu khong cé chi din khac, dung
mede lam moi truomg thir, van hanh thiét bj trong 30 min.
Néu thur trong mdi truong mede khong dat, thay nurde bing
dung d;ch acid hydrocloric 0,1 M (TT) hoic dich da day gia
(TT). Néu nang ndi trén mit nude, o thé dung dfa khi thr.

Thuoc nang mem

La céc thudc nang c6 vo nang mém, c6 hinh dang va kich
¢ khac nhau, chira thudc bén trong & dang mém hoic
léng. V6 nang dugc lam bang gelatln hodc bﬁng cac chat
khic va cé thé c6 chira mdt hodc nhidu dugc chat Vo nang
mém Lhucmg day hon vo nang cimg va chi gbm médt vé do
qua trinh ché tao vo, dong thudc vao trong nang va han kin
thudmg duge thuc hién dong thoi.

Tuy thudc vao ban cht cua cac nguyen liu dugc sir dung
va bé mat tlep xuc giira vo nang va thubc chira trong nang,
¢6 thé c6 su khuéch tan cia cac thanh phan tir thubc chira
trong nang vao vo nang va nguoc lai.

D¢ ra (Phu luc 11.6)

Thudc nang mém phai dap tmg yéu ciu cia phép thir Do
rd clia vién nén va nang. Néu khong c6 chi din khéc, ding
nucée 1am méi trudng thir, cho dia vao mdi dng thir, van
hanh thiét bi trong 30 min. Néu thir trong méi trudng nudc
khong dat, thay nuwoc bfmg dung dich acid hydrocloric
0,1 M (TT) hoac dich da day gia (TT).

Néu thude c6 trong tic véi dia, c6 thé thir khong ding dia.
Néu nang khong ri do dinh vao dfa, thir lai véi 6 nang khéac
khong ding dia. Mau thir dat yéu cau néu ca 6 nang déu ra.

Thube nang giii phéng bién dbi

Thubdc nang giai phong bién dbi la thubc nang cimg hay
nang mém, trong do vo nang hay thubc trong nang (hodc
ca hai) co chira cac ta dugc dugce dic biét hodc duge bao
ché bang mot quy trinh dic biét nhim lam thay dbi toc do,
vi tri hodc thoi gian giai phong duge chat. Thude nang giai
phong bién dbi bao gdom nang giai phong kéo dai, nang
giai phéng mudn va nang giai phong theo chuong trinh.

Thubc nang tan trong rudt

Thudc nang tan trong rudt 1 thudc nang gidi phéng mudn
do c6 déc tinh khang dich da day va giai phong dugc chit
trong dich ruét. Thuée thuong duge bao ché bang cach
dong cdm hodc cac hat dugc bao bing céc I6p bao khéng
dich da day vao trong nang. Ngoai ra, ciing c6 thé sir dung
vo nang dugc bao bing cac 16p bao khang dich da day
hodc vo nang sin c6 dic tinh khang dich da day.

D rd (Phy luc 11.7)

Thudc nang c6 vo nang khang dich da day phai dp tmg
yéu cau ctia Phép thir 4§ rd cia vién bao tan trong rudt véi
mét sd thay déi nhu sau: Dung dung dich acid hydrocloric
0.1 M (TT) 1am mdi truomg thir. Néu khong c6 chi din
khac, van hanh thiét b trong 2 h khong ding dfa. Théi gian
thir trong acid c6 thé dao dong phit hop véi cong thire bao
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ché cua ché phém va theo tiéu chuin da dugc phé duyét,
thuong tir 2 h dén 3 h nhung khong dudi | h. Khéng c6
nang nao dugc ra hoic nirt vy lam thubc trong nang thoat
ra ngoai.

Thay méi truomg acid bing dung dich dém phosphat pH
6,8 (TT) hodc dung dich dém phosphat pH 6,8 (TT) c6
thém bt tuyén tuy [khoang 0,35 g hot tuyeén tuy (TT) trong
100 ml dung dich df;m] Cho dia vao médi ong thir, vin
hanh thiét bi trong 60 min. Kiém tra tirmg nang, ca 6 nang
phai rd hét. Néu nang khong rd do bi dinh vao dia, thu |a|
véi 6 nang khac khong dung dia. Mau thir dat yéu cau néy
ca 6 nang déu ra.

1.14 THUOC DUNG TAI MAT

Dinh nghia

Thubc dung tai mit 14 céc ché pham vé khudn dugc dua
vao nhan cau va/hodc két mac, hodc dugc dit vao trong
tii két mac nhim phat huy tac dung tai chd. Thude c6 thé
¢ dang long, dang mém hoidc dang ran, ¢ chita mot hodc
nhiéu dugc chat trong céc dung méi hodc moi trurong phan
tan thich hop. Ngoai ra, thudc co thé c6 thém cac ti duoe
nhu chat diéu chinh do dang truong hodc do nhat, chat
diéu chinh hoic 6n dinh pH, chat lam tang do tan, chat én
dinh, chat khéng khuan, chét chéng oxy héa.

Céc ta dugc nay khong dwoc anh hudng bét lgi dén tac
dung diéu trj dur kién cta thudc cung nhu khong gay doc
tinh hay kich mg khong mong mubn tai chd khi dung ¢
nong do sir dung trong cong thirc.

Cac thudc dung tai mét sir dung trong céc truong hop mat
bi tdn thuong hoic trong qué trinh phau thudt mat khong
dugc chira chat bao quan va dugc dong goéi don liéu, trir
khi ¢é chirng minh phu hop.

Thubc diing tai mét c6 thé dugc phéan thanh cac loai sau:
— Thudc nhé mit;

— Thude nira mét;

— Thude bt de pha thuoc nhé mit, thuoc rira mét;

— Thude tra mét dang mém (Thudc mém dung tai mit);

— Thudc dit vao mit.

San xuat

Thudc ding tai mét phai dugc pha ché, san xuét bang cic
nguyén ligu va phuong phap phu hop nhim dam béo thu
dugc ché phdm v6 khuan dong thoi phong tranh dugc viée
phat sinh cac tap | nhiém ciing nhur sy phat trién cua vi sinh
vét trong ché pham Lién quan dén cac phuong phap san
xuét thuée vo khuan, tham khao Phy luc 16.1. Cac phuong
phép tiét khuan.

Trong qué trinh phat trién mét thudc dung tai mét, cin
chirng minh dic tinh khang khuén ciia thuéc. Pac tinh ny
c6 thé 1a chinh tac dung khang khudn cua thudc hogc cua
chét bao quan thich hop dugc thém vao, hodc bai d6 dung
thich hop, nh&r d6 dem lai sy bao vé can thiét, tranh dugc
céc tdc dung phu phét sinh do hién tugng thuée bj nhiém vi
sinh vat hodc tang sinh vi sinh vit trong qua trinh bao quan
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vl str dung thue. D véi cée thude ding tai mét dong goi
da liéu, phai chimg mmh dic tinh khéng khuan clia thube
duge duy tri trong sudt han dung, bao gdm ca han ding
sau khi mo.

Can ching minh sy can thiét cling nhu hiéu qua khéng
khudn ctia chat bao quan dugc lya chon, sir dung phuong
phap thich hop va tiéu chuin danh gla quy dinh tai Phu luc
13.8 Xac dinh hi¢u qua Khang khuén cia chit bao quan.
Khéng yéu ciu thuc hién phép thir ndy véi myc dich dé
kiém tra chit lrong thuoc

Céc thube dung tai mét khong chira chit bao quan khang
khuin va cdng thire bao ché > cling khong mang lai dic tinh
khéng khuan nhu mong muén phai déng goi don liéu, hodc
trong trudng hop dong géi da liéu, phai sir dung cac dd
dung c6 kha nang bao vé dugc thuéc khoi bi nhiém vi sinh
vat sau khi mé& nap.

Khi san xudt cac loai thudc ding tai mét c6 chira céc tiéu
phan phén tan, cin ¢ cac bién phap dé kiém sodt kich
thude cac tiéu phén sao cho phtt hop véi muc dich sir dung.
Déi véi cac thude ding tai mit dang 1ong hodc dang mém
dong goéi don liéu, lugng thude duoe dong goi phai dam
bao di dé co thé 14y ra duge lugng thude ghi trén nhan.

Yéu ciu chit lrgng chung

Thir vo khuin (Phu luc 13.7)

Thube dung tai mat phai dap img yéu cdu cia phép thur
Thir v6 khuén.

Cac dung cu dung dé 13y thubc duoc - dong gdi riéng kém
theo néu co6 cling phai dap ung yeu cau cila phép thir nay.

Str dung ky thuat v khuan dé liy dung cu ra khoi d6 dung
va chuyén vao éng chira méi trudmg nuédi cdy. Duyng cu
phai duogc ngdm ngdp trong mdi trudng nudi cay. U va
dénh gia két qua theo quy dinh.

Dinh tinh, Pinh lwgng va cic yéu ciu chit liwgng khdc
Phai dat yéu cau chat lugng chung cua timg loai thuéc va
theo quy dinh trong chuyén luan riéng.

Bio quén
Béo quan trong d6 dyng vo khuan, kin hoan toan, chong
danh trao.

Ghi nhin

Nhén phai dap tmg cac quy dinh hién hanh.

Néu thube c6 sir dung chét bao qudn, ghi & tén chét bao quan.
Déi v6i cac thue ding tai mit dong goi da liéu, phai ghi
rd thoi han sir dung thudc sau khi mo ndp. Thoi han nay
thudng khong qué 4 tuén - trir khi mot thoi han dai hon da
duqc ching minh la phu hop.

Déi voi cac lhuoc dung tai mit dugc déng géi dé sir dung
trong mot 14n, cén ghi ro thude chi dé sir dung mét lan (loai
bo phan thuéc con thira néu khong sir dung hét).

Dbi véi cac thube dat dung tai mit, thy timg trudng hop cy
thé, cin ghi rd ham lugng dugc chét trong 1 don vi déng
g6i hodic ham lugng duge chit duge giai phong trong mdi
khoang thoi gian xac dinh.
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Thubc nhé miit '
Thudc nhé mit 12 cac ché phim dang long ding dé nho
vao mét. Thube c6 thé & dang dung dich (trong nuéc hodc
trong dau), hdn dich hodc nhii twong, thuomg dugc déng
g6i da liéu véi thé tich téi da 1a 10 ml, trir khi viéc dong goi
& thé tich 1én hon duge chimg minh 1a phi hop. D6 dyng
dugc thiét ké dé khi dung c6 thé 1y duoc thuéce lién tiép
& dang giot, ¢6 thé bang cich gan tryc tiép voi mot ong
¢ dau nhod giot hoac dugc diy béng mdt cum gom nﬁp
vian lam tir vat liéu thich hop két hop cling véi mot dng
nho giot va mgt nim cao su hozc niim nhyra. Cum ndp vin
kém Ong nho giot va nim cao su hodc nhu'a nay ciing co
thé duoc déng goi vo khuan va cung cap neng kem theo.
Cén dam bao tinh twong thich clia cac thanh phdn nhya va
cao su trude khi sir dung cac vat liéu nay dé 1am hé bao bi
déng thube.

Déi v6i cac thude nhd mit trong cong thirc phai sir dung
dbng thoi ca chit chéng oxy hda va chét bao quan khang
khuén, cin dam bao tinh twong thich giira cdc chat nay.
D6i véi cac thude nhé mit duge diing trong qua trinh phiu
thuét, cAn diic biét than trong khi phai sir dung céc ta dugce
dém trong cong thirc dé didm bao ban chét va ndng do sur
dung cia céc ta duge nay la phu hgp.

Khi quan sat & cac diéu kién thich hop, thude nhd mét dang
dung dich phai trong va khéng c6 céc tiéu phan. Thudc
nhé mét dang nhii twong c6 thé c6 hién tuong bi tach 16p
nhung phai trd lai trang thai phan tan dong nhat ngay sau
khi lic. Thude nho mét dang hon dich c6 thé c6 hién tugng
cac tiéu phan bi ling xuéng day nhung cac tidu phén nay
phai d& dang dugc phén tan tr¢ lai khi lic, tao thanh hdn
dich dong nhét va duy tri dugc trang thai én dinh nay trong
khoang thdi gian du dé 14y dugc ding liéu ding cua thude.

Thé tich (Phu luc 11.1)

Néu khong c6 chi din khac, thubc nhd mit phai dap img
yéu céu ciia phép thir Giéi han cho phép vé thé tich cua cac
thudc dang 16ng.

Xdc dinh gi6i hgn tiéu phin khéng nhin thdy bing mt
thuong (Phy luc 11.8, muc A)

Trir khi c6 chi dn khac, cc thude nho mit & ding trong
qua trinh phau thuét, diu tri so ciru hodc diéu tri mét bi
ton thuong phai dap img céc gi6i han tiéu phan sau day,
tiry thudc viéc ap dung phuong phap 1 hay phuong phap
2 dé thir:

Phuong phap 1 (Dung thiét bi dém tiéu phan can anh
sang): S6 lugng trung binh céc tiéu phén c6 trong cac don
vi dong g6i dem thir 1a khong dugce 16n hon 1000/ml dbi
v6i cac tiéu phéan co kich thude bang hodc 1ém hon 10 pm
va khéng duoc 16n hon 100/ml déi véi céc tiéu phan c6
kich thuéc bing hodc 16m hon 25 pm.

Phuong phép 2 (Dang kinh hién vi dém tiéu phén): Sb
lugng trung binh céc tiéu phén cé trong cac don vi dong
g6i dem thir 1a khong duge 16m hon 3000/don vi déng goi
d8i véi céc tiéu phan cé kich thudc bang hoic 16n hon
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10 pm va khéng dugc 16n hon 300/dom vi déng goi déi voi
céc tiéu phén co kich thudc bang hoiic 1én hon 25 pum.

Céc gi¢i han néu trén ¢ thé cao hon trong lmdng hop
thuoc & dang nhu twong, h¢ phén téin keo hogic ché phém
liposom.

Kich thiwdc tiéu phan

Trir khi ¢6 chi dan khéc, céc thude nho mat dang hén dich
phai ddp img yéu cu cua phcp thir sau: Lic k¥ thude trudre
khi thir. Chuyén mt lugng thuoc thich hgp vao buong dém
hodic sir dung micropipet dé nho mot lugng thude thich
hop 1én lam kinh (théng thuorng trong img véi 10 pug dLrQ'c
chat) va quet toan by mau thir duéi kinh hién vi. Nén tién
hanh quét mau 0 d§ phéng dai thap (vi du & 50x) dé xac
dinh céc tiéu phén c6 kich thudc I6n hon 25 pm trude, sau
d6 tién hanh do kich thuée cac tidu phan nay & d§ phéng
dai lon hon (vidy tir 200x dén 500x). Dya trén lucmg duoc
chat c6 trong lugng mau dem thu tinh toan so lugng cac
tiéu phan quan sat dugc trong mdi 10 pg duge chét. Khéng
¢6 qua 20 tiéu phan 0 kich thudc 16m hon 25 pm, trong
d6 khong co qua 2 tiéu phan c6 kich thude 16n hon 50 pm
va khong c6 tiéu phén nao co kich thudce 16n hon 90 um.

Thubc rira mét

Thudc rira mit 14 cdc ché pham vO khuan dang long trong
moi truong nuoc duoc dung dé rira mit, ngém mat hogic dé
thim vao bang bang mit. Cac thuoc rira mat dong goéi da
liéu chi duoc déng vdi thé tich t6i da 1a 200 ml, trir khi viéc
dong géi ¢ thé tich 16n hon dugc chimg minh 14 phu hop.
Khi quan sat ¢ cac diéu kién thich hop, thuoc rira mit dang
dung dich phai trong va khong cé cac tiéu phan.

Thé tich (Phu luc 11.1)

Néu khéng c6 chi din khéc, thube rira mit phai dap ing
yéu ciu ctia phép thir Gigi han cho phép vé thé tich cuia cac
thuéc dang long.

Xdc dinh gidi han tiéu phian khéng nhin thdy bing mat
thuwong (Phu luc 11.8, muc A)

Trir khi ¢6 chi dan khac, cac thubc rira mét dé dung trong
qua trinh phau thuat, diéu trj so ciru hodc didu trj mat bi
ton thuong phai dap mg cac giéi han tiéu phin sau day,
tiy thudc viéc ap dung phuong phap 1 hay phuong phap
2 dé thir:

Phuong phap 1 (Dung thiét bj dém tiéu phan can 4nh
sang): Truong hop thuoc dugc déng véi thé tich it hon
hoic bang 100 ml, sb luong trung binh céc tiéu phén c6
trong cac don vi déng géi dem thir khong duoc 1on hon
6000/don vi déng gbi doi véi céc tiéu phan c6 kich thudc
bang hoic 16n hon 10 um va khong dugc 16n hon 600/don
vi déng goi dbi vai cac tiéu phén c6 kich thudc bﬁng hodc
l6m hon 25 pm. Trudng hop thude dugc dong véi thé tich
16n hon 100 ml, s0 lugng trung binh céc tiéu phan c6 trong
cdc don vj dong g6i dem thir khong dugce 16n hon 25/ml
di véi cc tidu phén co kich thudc bing hodc lom hon 10 pm
va khong dugc 16n hon 3/ml dbi véi cc tiéu phan co kich
thude bang ho#c I6n hon 25 um.
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Phuong Phﬁp 2 (Dung kinh hién vi dém tiéu phén): Trudmg
hop thude duge dong vai the tich it hon hoic bing 100 ml
s0 lugng trung binh céc tiéu phén co trong cic don vj déng

goi dem thir khéng dugce 16n hon 3000/don vi dong goi do;
véi cdce ti€u phan c6 kich thudc bang hodc Ién hon 10 yp,
va khong dugc 16n hon 300/don vi dong go6i ddi véi ¢z,
tiéu phan c6 kich thudce bang hoic 16n hon 25 pm. Tm‘érng
hop thue duge dong voi thé tich 16m hon 100 ml, so hf(mg
trung binh cac tiéu phan c6 trong cac don vi dong goi dep,
thir khéng dugc 16n hon 12/ml déi v6i cac tiéu phan ¢
kich thudc bﬁng hozc 16n hon 10 pm va khong dugc |,
hon 2/ml déi vdi cac tiéu phan c6 kich thudc bang hodc

lém hon 25 pm.

Thube bt aé pha thudc nhé mét, thubc rira mit
Thubc bot dé pha thudc nho mit, thudc rira mat 14 Ccdc ché
phim rén trudc khi dung phal dugc hoa tan hodc phan tin
trong mot chit long vo khuin thich hgp theo chi dan,
thubc nay co the 6 thém cac ta duge nham chdng laj su
két tu cua cac tiéu phén sau khi duoc pha Sau khj duoc
hda tan hodc phan tan, tiy thudc loal thudce thu dugc say
khi pha, thubc phal dap (rng céc yéu cau cua thube nho mit
hoic thubc rira mit twong Gng.

Dy dong déu don vi liéu (Phu Iuc 11. 9)

Thubc bot dé pha thube nho mit, thudc rira mit déng g
don liéu pha1 dap tng yéu cau cua phep thu Do dong déy
don vi liéu. Phép thir nay ciing co thé dugc thay thé bang
phép thir DY ddng déu ham luong va/hodc phép thi by
ddng déu khdi lugng dugc dé cap dudi day khi dugc chimg
minh l& phu hgp. Khong yéu cau thuc hién phép thir nay
vé&i cac thanh phan duge liéu c6 trong thudc.

Do dong déu ham lirong (Phu luc 11.2)

Truir khi ¢cé Chl din khac, thudc bot dé pha thude nhé mit
thudc rira mat dong géi don lidu ¢6 ham lugng dwoc chit
nhd hon 2 mg hode nhé hon 2 % so véi khoi lugng bot thude
trong mét lidu phai dap img yéu ciu tai Phuong phip |
ciia phép thir D§ ddng déu ham luong. Déi vai thude co
tir 2 duoc chét tré 1én, chi yéu cau thir do dong déu him
luong véi thanh phi‘m duge chit nao c6 ham lugng nho
nhu quy dinh & trén.

D§ dong déu khoi hegng (Phu lyc 11. 3)

Thude bt dé pha thude nho mit, thudc rira mit dong goi
don liéu phai dap img yéu ciu cla phep thir Do dong deu
khéi luong. Thude da thir Bo déng déu ham lugng cia tt
c4 céc thanh phan duoc chét thi khéng phai thir Do dong
déu khoi lwong.

Thude tra mét dang mem

Thubc tra mét dang mém hay thudc mém ding tai mat la
cac ché pham v6 khuén & dang m&, kem hoic gel vai the
chat dong nhat ding dé tra vao két mac hodic mi mét nhim
phat huy tac dyung tai chd.

Thudc dép (mg cic yéu ciu quy dinh tai Phy lyc 112
Thubc mém dung trén da va niém mac.
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Thube duqc dong goi don liéu holdic da lidu vai khéi lrgng
nho trong do dymg v6 khuédn dugc thiét ké pha hgp co kem
theo mét ong thong vo khuén ding dé tra thuoc viio mit
duqc gan lién vai dd dyng hoac duqc cung cap kem theo
d6 dung. D6 dyng phai kin dé thube khong bj nhiém vi
sinh vat va c6 hinh dang thich hop dé dam bao sir thuéin
tién trong qua trinh sir dung ma khéng gay nhlem vi sinh
vit vao thude o bén trong. Khéi luong thube t6i da dwoc
déng trong médi don vi dong g01 1a 10 g, trir khi chimg
minh dugc vige dong géi & khdi lugng 16n hon 1a phi hop.
Kich thlfé'c tiéu phan

Céc thuoc tra méit dang mém co chira cac tiéu phan ran
dugc phén tan phai dap ng yeu ciu cua phép thir sau:
Phét nhe nhang mot lugng ché phim twong tmg vdi it nhat
10 ng duorc chat Ién lam kinh thanh mot [6p mong va quél
toan bd mau dudi kinh hién vi. Nén tién hanh quét mau &
dd phong dai thip (vi du & 50x) dé xac dinh céc tiéu phan
¢6 kich thude 16n hon 25 pum trude, sau dé tién hanh do
kich thude cac tiéu phan nay & dd phéng dai Ién hon (vi
du tir 200x dén 500x). Dya trén lugng duge chit ¢é trong
lwong mau dem thir, tinh toén s luong céc tiéu phan quan
sat dugce trong mdi 10 pg duge chat. Khong cé qué 20 tiéu
phan c¢6 kich thudc 16n hon 25 um, trong d6 khéng c6 qua
2 tiéu phan c6 kich thude 16n hon 50 pm va khong c6 tidu
phén nao co kich thude 16n hon 90 um.

Thudc dit vao mit

Tt}uéc dit vao mat 1a cac ché phim don lidu dang riin hodc
mém c¢ kich thuéc va hinh dang thich hop dé dit vao trong
tai két mac. Thube thuong bao gém mdt nhan chira dugc
chat durge dat vao mot chit mang hodc dwgc bao bai mot
mang kiém soat toc do giai phong duoc chét. Dugce chit,
véi tinh chat tan it hodc nhiéu trong nuodc mat, dugc giai
phdng trong mét khoang thdi gian xac dinh. Thube duge
dong goi trong db dung vd khuin va don lidu.

DP§ dong déu don vi liéu (Phu luc 11.9)

Thudc dat vao mét phai dap (mg yéu cau ctia phép thir D§
ddng déu don vi liéu. Phép thir nay ciing c6 thé duoc thay
thé bang phép thir Do ddng déu ham lwong dugc dé cap
dudi day khi dugce chirng minh la pha hgp. Khong yéu cau
thuc hién phép thir nay véi cac thanh phan duge ligu c6
trong thudc.

P§ dong déu ham lugng (Phu luc 11.2)

Khi duge ap dung, thudc dat vao mét phai dap (mg yéu cau
tai Phuong phap 2 cua phép thir D6 dong déu ham luong.

Kha nang gidai phong dwgc chit

Tién hanh mot phép thir thich hop dé chimg minh kha ning
giai phéng dugc chit phi hop.

PHU LUC |
1.15 THUOC DUNG TAI MUI

Pjnh nghia

Thubc dung tai miii 1a céc ché phém dugc dwa vao khoang
miii nhim phat huy tac dung tai chd hodc toan than. Thudc
cb thé & dang long, dang mém hodc dang ran, c6 chia
mdt hodc nhiéu dugc chét trong cac dung méi hodc moi
trudmg phén tan thich hgp. Ngoai ra, thude ¢ thé c6 thém
céc ta duge nhu chit didu chinh do dang truomg hodc do
nhét, chét diéu chinh hodc én dinh pH, chat lam tang do
tan, chét 6n dinh, chit khang khuan phu hop. Cac té dugc
nay khong dugc anh hudng bt loi dén tac dung diéu tri du
kién ctia thude cung nhu khong gay dc tinh hay kich ng
khong mong mudn tai chd khi dung & nong do sir dung
trong cong thirc.

Thube dung tai miii dugc dong goi don lidu hodc da liéu,
c6 thé kém theo mét dung cu dé ldy thude néu can, duoc
thiét ké phit hgp dé tranh duge hién tuong thude bi nhiém
ban trong qua trinh sir dung.

Cac thude dung tai miii dong géi da liéu c6 dung méi hozc
mbi truomg phén tan la nuéce phai cé chat bao quan thich
hop & ndng d6 thich hop, trir khi ban than ché phdm da c6
du dic tinh khang khuén cén thiét hosc chimg minh duoc
ché phim van dam bao dat yéu cau chi tiéu vi sinh vat ma
khéng cn chit bao quan.

Cac thude dung tai mili duge sir dung khi mii bj t6n
thuong dic biét & niém mac miii hoic dung truée khi phiu
thuat phai v6 khuén. Cac thudc nay khéng duge chira chit
bao quan va phai déng géi don lidu, trir khi chirng minh
duogc viée sir dung chit bao quan va/hoic dong géi da lidu
la phu hop.

Thude dung tai miii c¢6 thé dirgc phan thanh cac loai sau:
— Thude nho miii;

— Thube xit mii;

— Thubc bot dung tai mai;

— Thudc mém ding tai miii;

— Thube rira miii;

— Que dit vao mili.

San xuit

Phai ap dung cac bién phap thich hgp trong toan bd qua
trinh san xuit, déng gbi, bao quan va phan phdi cac thude
dung tai mili nhim dam bao murc dd nhidm vi sinh vt cua
thudc nam trong gi6i han cho phép theo quy dinh tai Phu
luc 13.6 Thir gi¢i han nhiém vi sinh vat.

Déi v6i cac thude dung tai mili c6 yéu cdu vo khudn, phai
sir dung nguyén li¢u va phuong phap pha ché phu hop
nhim dam béao thu duge ché phim vé khuin dong thoi
phong tranh dwgc vige phat sinh cac tap nhiém ciing nhu
su phat trién ctia vi sinh vt trong ché pham Lién quan dén
cac phuong phap san xuét thube v6 khuan, tham khao Phuy
luc 16.1 Céac phuong phap tiét khuan.

Dbi v6i cac thude ding tai miii phai sir dung chét bao quan
khang khudn trong cong thirc pha ché, cin chimg minh
sur cn thiét ciing nhu hiéu qua khang khuan cia chét bao
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