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hoiic 3 liéu co gia trj nim ngoﬁl khoang 75 % dén 125 %
nhung trong khodng 65 % dén 135 % gi trj trung binh cua
10 liéu, lap lai toan b thir nghlem trén véi 2 don vi dong
goi nira. Khong qua 3 liéu trong tong 50 30 lidu duoc thir
cd gia trj nim ngoal khoang 75 % dén 125 % va khong c6
liéu ndo co gid trj nim ngoai khoang 65 % dén 135 % gia
tri trung binh cuia 30 liéu. C6 thé néi rong khoang gidi han
chip nhan nay néu dugc chimg minh 13 phu hgp nhung
gioi han trén khong duge phép Ién hon 150 % va gigi han
dudi khong dugc phép nho hon 50 % gla tri trung binh cta
cac liéu dugc thir. Trir khi ¢6 chi dan khéc, gia trj trung
binh cta cac liéu dwoc thir phai nim trong khoang 85 %
dén 115 % ham lugng 1 lidu cong bé trén nhan.

Lugng dugc chit ¢ dang hat mjn

Str dung thiét bj va quy trlnh duge mo ta & Phu luc 11.11
Panh gia khi dong hoc céc tiéu phan cua thuée hit (thiét bi
C, D hoic E) dé tinh toan luong dugc chét & dang hat min.

Té ong sé liéu phan phéi ciia mot don vi déng goi voi
thuéc hit da liéu

L4y 1 dung cu hit va hit bo timg lidu, véi mie luu luong
khi da dinh trudc, cho dén khi hét thude. Ghi lai s6 liéu da
lay ra dugc. Tong s6 lidu lay ra tir dung cu hit khong nho
hon tong 56 lidu phan phéi cong b trén nhan (phep thir
nghiém nay c6 thé két hop voi phép thir vé Do ddng déu
liéu phan phdi).

1.18 THUOC KHI DUNG

Thudc khi dung 14 dang bao ché ma trong qua trinh sir dung,
duoc chét duge phan tan thanh nhimg hat nho trong khéng
khi do thuée duoc nén qua diu phun boi mot ludng khi déy
& 4p suat cao dé t&i vi tri tac dung.

Thube khi dung cé thé dung ngoai da, toc, miii - hong,
rang miéng hodac tai,... va hay dung dé hit theo duomg hd
hép cé tac dung tai chd hodc tic dung toan than.

Cac dang thubc khi dung

Thuéc khi dung hoan chinh: Dang thudc nay 1a mot hé
théng gdm: Thubc, chai, lo kin chira thudc c6 gan dau
phun cung véi van va khi day duogc nén ¢ ap suat thich
hop. Khi nhén dau phun, thudc s& tur dong day ra kh01 dau
van. Van c6 thé a loai khong phan lidu, nhung néu cin
thiét thudc phai gan van phan liéu chinh xdc.

Thudc khi dung khi déng trong d6 dung thuorng & thé long
nhw: Dung dich, hn dich, nhil tuong. Pé dung thude c6
lhe 1a chai, lo hoic binh duorc ché tao dic biét dé c6 thé
gdn ket voi cac bg phan gom dng dan thuoc van, ddu phun
va nip ddy. D dung thubc dugc ché bang vét liéu thich
hgp nhur thuy tinh, nhya, kim loai hotic phdi hgp. Khi day
c6 chirc nang nén thubc qua déu phun va lugng khi nén
dong trong thude khi dung phai dam bao du dé diy hét liéu
lugng thudc theo chi dinh. Khi ddy thuong dung la hén
hop céc loai khi nhur khi tro carbonic (CO,), nitrogen hodc
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khi hydrocarbon va din chat halogen cua hydrocarbon
Hai nhom sau thuémg diing & dang khi nén héa long.
Thubdc khi dung hoan chinh dugc san xuat cong “ghlep
tuy nhién, kiéu dong thudc dudi ap luc cao cua khi
con gip & mot sé ché pham khong phai 12 thuéc khi dung
nhu thude bot, thude long dé xoa da hodc sird thude vi
my pham

Thuoc khi dung kiéu piston: Thubc nay khéng nén sip
khi ddy nhu thudc khi dung hoan chinh, ma gan van ki,
piston dé nguoi ding ty bom nén khong khi dé day thude.
Khi nhn, piston hoat dong nhu van mot chiéu chi cho khi
di vao, sau vai lan 4n 4p suét dat téi mirc nhat dinh, vay
mé cho thude phun ra. Tiép tuc nhin piston, chu ky phyy
thudc dwoc lap lai. Day 1a mét dang thudc khi dung chira
hoan chinh.

Thudc khi dung ding qua bép: Thude dung trong dd dung
riéng, khi dung thudc duoc cho vao mét dau phun c gin
qué bép (bing nhwa hodc cao su). Khi bop, khong khi sz
nén véi ap luc du dé day thudc ra khoi du phun. Dau phun
c6 hinh dang khac nhau, tuy truomg hop cho thuéde qua
mleng hodc mili..

Piu phun niy Ia dung cu tao khi dung cho ca nhan hay
duoc ding trong bénh vién bang cach ndi chung véi may
nén khi tri liéu khi dung

Ngoai cac dang bao ché trén, con cé thé ding dung cu,
thiét bi khéac nhu mdy rung dong si€u dm, may ding dién
thé tao ra thudc khi dung dé xong hit.

K¥ thuit va dleu kién sin xuit

Ky thuat san xut thudc khi dung phai dam bao cho dirge

chat 6n dinh trong thoi han bao quan. Céc duge chat kém

6n dinh: Oxytetracyclin, hydrocortison, streptomycin,

rifampicin,.. . phéi san xudt & trang thai khi dung kh, trong

thanh phén cna thuée khong dugc chira nude. Néu duoe

chét én dinh v&i dung méi nude thi co thé bao ché thude

thé dung dich nhii trong hodc hén dich.

Kich thuéc cta cac hat mang dwgc chat trong thude khi

dung phai da min va phan tan déu khi duogc day ra khoi
déu phun. Véi khi dung tri bénh phéi thudng co dirge chat
khéng sinh, khéng viém,... va kich thudc hat phai nho hon
5 pm. Mat khac, ap luc khl diy cua ché pham phai dam
béo dura thudc téi duge bé mit vi tri thude can tac dung,
ddng thoi phi hop véi dic diém sinh 1y dudng hé hap va
an toan cho ngudi sir dung.

Thude khi dung phai dugc san xuét trong diéu kién dam
bao chat lugng chung va phit hop véi dudng sir dung
thudc; phai kiém tra gidi han vi sinh vat (Phu luc 13.6 Thi
gidi han nhifam vi sinh vét). Thudc sir dung cho vét thuong
pl‘nii vO khué'n (Phu luc 13.7 Thir vo khuén). Chat liéu cua
d6 dyung thudc phai Iya chon dung quy dinh.

Tiéu chuéin chit hrgng ciia thube thanh phim

Pat yéu ciu chit lugng theo cac chuyén ludn riéng.

Tiéu chuan 4p dung cho thuéc khi dung hoan chinh gom
Ap suit khi nén, c& hat va phén bé c& hat khi phun thudc.
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kha nang phén liéu cua van, toc do phun, Dic tinh an toan:
Piém bit Itra cuia thube khi phun, kha niing chiju 4p lyc cuia
binh, d§ kin cua bao bi.

Néu dung méi dung trong khi dung c6 chira ethanol thi
phai xdy dymng tiéu chudn va phuong phap dinh lugng ham
lrgng ethanol trong thudc.

Thuoc thanh pham phai dap u’ng céc tiéu chudn chung vé:
Nong d6, ham lugng dugce chat,..

Ghi nhin theo quy dinh hién h"mh va ¢6 tén cac chit khi
day, cac chét phu.

Db dung

Db dyng thude khi dung can ¢6 do bén ving khong dnh
huong téi dugce chét va céc thanh phan cua thuéc, dong
théi phai an toan cho sian XuAt va sir dung Phai chju dugc
ap lyc cao cua khi day Vit liéu c6 thé bﬁng thuy tinh, kim
loai, nhya hodic phdi hop céc vat liéu nay.

D6 dung bing thiy tinh: Nén ding loai trung tinh va c6 thé
duoc boc nhua déo ¢ médt ngoai.

Dé dung bé.ng kim loai: Phai dung loai khéng gi nhu nhém,
thiéc va co thé trang cc 16p vecni bao vé bé mit trong ciia
binh hay chai lo nhat 13 binh bing nhém.

D6 dyng bang nhwa déo: Nhu polyethylen PE, poly-
propylen PP,...

D6 dung thudc trude khi dua vao quy trinh san xudt can
phai xur ly theo quy dinh. Riéng mat trong cua d6 dung
phal kiém soat dé giam thiéu bui, vi sinh vit theo yéu
ciu va khong chira tap chét boi tron khuén dic db dung
hodc tir chat tiy rira.

Van va 6ng déin thudc

Van giit cho binh kin duéi 4p sudt cao va phun thudc véi
lwgng quy dinh. C6 2 loai van: Khong phén liéu va phén liéu.
Van khéng phdn liéu: Van cho thude phun lién tuc khi nhén
1én van. Thubc s& phun nhimg lwong phu thudc vao thoi
gian nhén van, thudng vai gidy, song co thé kéo dai hon
néu can.

Van phdn liéu: Van chi phun nhimg liéu thude chinh x4c,
khong phun lién tuc, ma theo tirng lidu. Lidu thubc thuong
tinh theo thé tich thuoc long twong duong véi lugng duoc
chat dap © ung yéu cAu tri liéu. Céc van cé thé dugc ché tao
dé phun thudc theo thé thing dimg hodc déc nguoc bao bi
dé hit thube qua mili hay miéng.

Ong nhing: La mot ong nho nhing trong thudc va ndi
v6i van. Ong nhing c6 chiéu dai phu hop vdi chiéu cao
cta bao b1 va trang thai tdp hgp cua thube. Puong kinh
trong cua dng nhung phai phi hgp véi kich thude hat va
d6 nhét coa thuoc Ong nhing va than van thuong xuyén
tiép xtic v6i thudc nén ngoai ddc tinh bén hoa ly, khéng
doc, con phai c6 bé mat trong nhén, tron, khong bi dong
thude, nghet thudc trong sir dung. Nhya polyethylen PE,
polypropylen PP va nylon hay dugc dung.

Péu phun, nit bam va niip bdo vé

Pau phun 1a mot dng dan thude ¢6 18 nho véi chu tao dic
biét, gén lién véi van dé dua thudc ra khoi van. Dau phun
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thudc c6 thé theo thé thing dimg hay nim ngang va c6
hinh dang, kich c& phil hop véi co quan dua thudc téi nhur
miéng, mili, tai, dé hit hodc diing ngoai da.

Nut bidm 13 bd phan gin lién trong hé thong van - déu
phun, khi 4n hay di chuyén vj tri s& ddy van vé vi tri m&
cho thudc phét ra khoi dau phun Pau phun va nat bam
thuorng duoc ché tao lién mot khdi dé dé sir dung, nhung
dAu phun ciing c6 thé thao rdi, khi dung mai lap.

Nip bao vé c6 chirc nang bao vé giir diu phun khoi bién
dang va ludn sach trong sir dung.

P§ bén va d¢ an todn sinh hoc ciia dd dung

P dung thude cin c6 do bén virng khéng anh huong toi
duge chét, dic bigt khong giai phong nhing thanh phan
ddc hai khi thube ti‘ép Xuc V(?i da, niéem mac duong ho hép.
Céac b phén cua do dung tiép xic truc tiép véi thube nhur:
C]1ai, lo hodc 6ng dan thudc, van bang nhua, vong dém
biang cao su hodc bao bi ¢6 16p trang bao vé bén trong can
phai chon Iya k¥ va cé thir nghiém danh gia o bén va do
an toan sinh hoc. Cac chét nha ra tir cao su luu hoa hoic
nhua nhu cac chit da nhan thom, nitrosamin, chat chéng
oxy héa, cdc monome dén chét tir nhira déo.

Vit lidu ché tao dd dung c6 b phan tiép xtic truc tiép véi
thudc can dat gigi han cac chat trén théng qua nhimg thir
nghiém hoa hoc thich hop.

Van va dng din thubc bang nhya phai c6 danh gi vé an
toan sinh hoc, tvong tr d6 dyng thude tiém (Phu luc 17.3.2.
Db dung bing chit déo ding cho ché pham thubc tiém).
Khi diy

Chirc nang: Khi day 1a thanh phan dac trung trong thude
khi dung, chung c6 c6 chirc nang ép day thude va tao hé
phén tdn min cta thudc qua dAu phun. Nhung nhiéu truong
hop khi déy con tham gia v6i vai tro nhu 14 dung méi hoa
tan duoc chét, tham gia vao hé phén tan trong bao ché dé
hinh thanh h¢ nhii twrong trong khi dung bot, nhu nhom khi
hoa long. Khi diy c6 thé dong sin nhung ciing c6 thé nén
vao khi diing thude. Trong loai khi dung déng sin khi ddy,
lugng khi ddy dugce nén vao d6 dung thude twong g vdi
trang thai ap suat du, sao cho dam bao day hét lugng thude
dong goi. Pa s6 thude khi dung dong sin khi ddy cé ap
sudit & khoang 2 kg/cm? dén 7 kg/em?.

Céc logi khi ddy: Khi dy c6 thé & trang thai khi hodc trang
thai long (khi hoa long). Khi dﬁy dung don gian nhit la
khéng khi nhur trong trudmg hgp khi dung kiéu piston hodc
loai twong rng, khi dung khi méi duge bom vao theo chi
din. Véi trudmg hop khi ddy déng sin thuong dung hdn
hop cac loai khi nhu khi tro, hydrocarbon va dan chat.
Nhém khi tro: Khi carbonic (CO,), nitrogen (N,), nito
oxyd (N,O). Nhém khi héa long: Hydrocarbon va dan chat
halogenocarbon thuong 1a din cht cua butan, pentan. Khi
duge chon phai an toan, phit hop véi thanh phén cta thube
va phdi hgp & ty 1¢ thich hop dé dat dugc dic tinh vé ap
sudt hoi nén.
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Phuong phép sin xuit

Tuy vao kiéu thude khi dung hoan chinh hay khéng hoic
la thiét bj, dung cy cung cdp khi dung ma ¢6 phuong phap
ché tao phu hop. Sau déy chi néu phuong phép san xudt
thuée khi dung hoan chinh chia khi ddy & 4p sudt cao.
dang thudc nay cb thé tién hanh theo mét trong hai quy
trinh: Quy trinh tién hanh & nhiét d¢ thuong, nén khi ddy &
ap suét cao va quy trinh tién hanh & nhiét d¢ lanh.

qu trinh tién hanh & nhiét do thuong, nén khi day o dp
sudt cao: Ap dung dugc cho ca hai trang thai cua khi ddy:

Dang khi hodc khi hoa long. Céc cong doan clia quy trinh
nay gdm: Chuén bj nguycn phu li¢u va chudn bj bao bi dé
dymg thudc. Pha ché thude va déng thude vao bao bi sach.
Pt van va phy ting, gin chat chiing vé&i bao bi cho kin.
Pong khi ddy dén ap suit 4n djnh. D4n nhan. Nhép kho,
bao quan ché phim.

Quy trinh tién hanh ¢ nhiét do lanh: Dung riéng cho khi
héa 16ng. Tién hanh pha ché thude & nhiét do thich hop
nhung céng doan dong khi ddy phai tién hanh & nhiét do
thap, thuomg dudi 0 °C. Céac cong doan ciia quy trinh nay
gf‘)m: Chuin bi nguyén phu li¢u va chuén bj bao bi dé dung
thudc. Pha ché thudc va dong thude vao bao bi sach. Péng
khi ddy v&i lwgng thich hop theo phuong phép can. Pat
van va phu ting, gin chit ching véi bao bi cho kin. Dan
nhan. Nhap kho, bio quan ché pham.

Qué trinh pha ché, san xuét thudc khi dung cin phai kiém
soat cac thong sb nhur khéi lugng thude, lugng khi diy va
ap suit, kha ning hoat déng cua van, d§ kin cua bao bi,...

Ghi nhin

Nhan thude khi dung thanh phdm phai c6 ndi dung phi
hop véi quy dinh hién hanh. Ngoai ra, nhin cin c6 nhirng
Iru ¥, canh béo riéng biét cn thiét cho ngudi sir dung &
tirng loai thudc khi dung, chéng han:

Thudc khi dung khéng duge phun trire tiép vao mit hoic
niém mac.

Thubc khi dung dung riéng dé hit, khi hit phai than trong,
phai thyc hién theo nhing chi din cua don thudc hoic
huéng din cia thiy thube. Khong nén ty ding thude khi
dung dé hit néu khong dugc chi dinh vi c6 thé ngat thé
hoac nguy hiém dén tinh mang.

Thubc khi dung 1 ché phim d6ng gél khi nén & 4p sut
cao. Tuyét ddi khong dé nhimg loai thudc nay g?m lira hodc
dé & noi nhi¢t d¢ cao tir 50 °C trd 1én. Khong dét, khong
dé nén, khong choc vit nhon vao thubc.

Phai dé thuc khi dung xa tm tay tré em.

Vigc san xuét cic thude khi dung c6 str dyng khi ddy 1a
cdc hydrocarbon hogc dfn chit halogenohydrocarbon, phai
tudn thi céc quy djnh hién hanh.
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1.19 THUOC TIEM, THUOC TIEM TRUYEN,

THUOC CAY

Pinh nghia

Thudc tiém, thudc tiém truyén, thube cﬁy la cac ché phim
thudc v6 khuén ding dé tiém, tiém truyén hogc cdy vao
co thd. Thudc co thé c6 dang long, dang mém hoic dang
rin, ¢6 chira mot hodic nhiéu dugc chit trong céc dung méi
thich hgp, duge phén thanh céc loai sau:

~ Thubc tiém;

— Thudc tiém truyén;

— Ché phz’im dim dic dé pha thudc tiém hodc thude
tiém lruyen

- Bot dé pha thudc tiém hoic thubc tiém truyen (Bot
pha tiém);

— Gel dé tiém;

— Thudc cdy;

— Thuéc ndi nhan.

Cac quy dinh dwoi day khong bt bugc ap dung cho cdc
ché pham co nguon géc tir mdu, cic ché pham mién djch
hodic ché pham thuéc phong xa.

A. Quy dinh chung

Sén xudt

Céc loai thudc tiém, thudc tiém truyén, thudc cdy phai
dugc pha ché, san xuat bing cac nguyén lleu va phuong
phéap phu hop nhidm dam béo thu dugc ché phdm vo khuin
ddng thdi phong tranh duge viéc phat sinh cac tap nhiém
cling nhu sy phét trién ctia vi sinh vt trong ché phim.
Lién quan dén cac phuong phip san xuét thudc vo khufm,
tham khao Phu luc 16.1. Cac phuong phap tiét khuan

Khi sin xut cic loai thudc tlem thude tiém truyen co
chira c4c tidu phan phan tén, cdn ¢6 bién phap dé dam bao
kich thuéc cac tiéu phin dugc kiém soét phit hop véi myc
dich sir dung.

béi vél cac thudc tiém dong goi don lidu va thude tiém
truyen lugng thude dugce déng goi phai dam bao du dé co
thé 14y ra dugc lugng thudc ghi trén nhan tir 46 dung.

Pbi véi cac thude bot dong kho dé pha thude tiém, 4o dong
déu ham lugng va do dong déu khéi lugng duge dam bao
bing viéc kiém soét lwgng dung dich trude khi duge dong
kho trong quy trinh san xuét.

Thanh phin t4 duge

Dung méi hoa tan hodc méi trudng phan tan ding trong
cac loai thuéc tiém c6 thé 1a nude, cac dung moi khdng
phéi nudc thich hp khac hodc hdn hgp cac chit nay. Dung
mdi ding trong thudc tiém phai dam béao an toan va khéng
anh hudng dén hiéu luc diéu trj & thé tich tiém.

Nurdc ding trong qué trinh san xudt cac loai thudc tiém,
thudc tiém truyén phai dap img cac yéu cau ddi voi Nude
dé pha thudc tiém.

Céc logi thudc tiém, thudc tiém truyén, thudc cdy c6 thé
chira céc ta duge thich hgp khdc nhu cdc chét digu chinh
d0 déing truong so véi mau, chét diéu chinh pH, chét lam



