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Hodn nuéc va hoan hé: Khong qué 9 % (hoan sap khéng
xéc dinh hdm am).
Tién hanh theo phuong phép Xéc dinh mit khéi lugng
do lam khé (Phy lyc 9.6) hogc Xac dinh ham luong nude
bang phuong phap cit véi dung méi (Phu luc 12.13).
Dgra
Chi ap dung cho hoan cimg: Vién ra trong vong 1 h (riéng
hoan ho trong vong 2 h, hoan sép thir theo vién bao tan
trong rugt).
Tién hanh theo Phép thir d6 ra cia vién nén va vién nang
(Phu luc 11.6).
bj dong déu khéi legng
Doi véi hoan uéng theo sé vién:
Cén 10 vién, xac dinh khéi lugng timg vién. Sy chénh léch
khoi lugng ciia timg vién so v6i khdi lugng trung binh phai
nam trong gié1 han & Bang 1.11.1, trong d6, khong duge
cé qua 2 v’ién vugt gigi han cho phép va khong duge co
vién nao gap ddi giéi han cho phép.

Bang 1.11.1

 Knéilwgng trung binh 1 vién | Gi6i han cho phép
T 0,05gdén15g £12%
| Trén1,5gdén5g +£10%
| Trén 5,0 gdén 9,0 g } +7%
' Trén90¢g | +5%

Déi voi hoan udng theo gam:

Can 10 phan, m&i phin 10 vién, x4c dinh khdi lwong trung
binh chung. Su chénh léch khéi lwong cua timg phin so
véi khdi lugng trung binh phai ndm trong giéi han & Bang
1.11.2, trong d6, khong dugc c6 qua 2 phan vugt gidi han
cho phép va khong dugce c6 phin nio gip ddi gidi han
cho phép.

Bang 1.11.2
 Khbi lirgng trung binh mdi phén Gidi han cho phép
Te005gdén0,lg £12%
Trén0,] gdén 1,0 g B £10%
Trén10g +7%

D6i véi dom vi déng goi da chia liéu:

Léy 10 géi, can timg goi. Su chénh léch khdi lugng cua
timg géi so v&i khéi lugng trén nhin phai nim trong gioi
han & Bang 1.11.3, trong d6, khong dugc c6 qua 2 goi vuot
gi6i han cho phép va khong dugc c6 goi nao gap doi gioi
han d6.

Bang 1.11.3
Khéi Iﬁhg trén nhdn E@Tﬁh_ﬂ_ phép |
Tir 0,5 g tré xudng o o =R2%
Trén 0,5 g dén 1,0 g L suw
Trénl,OgdénZ,Ogﬁ - £10%

PHU LUC |
Khbi lrgng trén nhin 3 Gi6i han cho phép
Trén2,0 g dén 3,0 g ‘ +8%
Trén 3,0 g dén 6,0 g | +6%
Trén 6,0 g 4én 9,0 g ‘ +5%
Trén 9,0 g 1 +4%
Dinh tinh, Dinh lugng

Pap tng theo quy dinh trong chuyén luédn riéng.

Gidi han nhiém vi sinh vt
Thudc hoan phai dat yéu cau vé Thir giéi han nhiém vi
sinh vat (Phu luc 13.6).

1.12 THUOC MEM DUNG TREN DA VA NIEM MAC

Dinh nghia

Thudc mém ding trén da va niém mac 1a cac ché phim
c6 thé chit mém va ddng nhéat dé dung trén da va niém
mac nham phat huy tac dung tai chd hoic toan than, hodc
v6i muc dich dé lam mém hay dé bao vé da va niém mac.
Thubc c6 thé chira mot hodc nhidu duge chit dugce hoa tan
hodc phan tan vao mdt ta dugce nén don gian hoic hén hop.
Théanh phén cia ta duge nén ¢6 thé c6 anh huong dén tac
dung cua ché phim.

Céc ta duge nén c6 thé & dang mot pha hoac nhiéu pha.
Tuy thudc ban chét cta ta dugc nén dugc sit dung, thube
c6 thé c6 dic tinh than nude hoic ky nrde. Ngodi ra, trong
thudc c6 thé c6 thém cac chit bio quan va céc ta dugc
khac nhu chit chéng oxy hoa, chét 6n dinh, chét nhil hoa,
chét lam d3c, chit lam ting tinh thdm. Cac ta dwoc nay
khéng dugc anh hudng bét loi dén tac dung diéu tri du
kién ctia thudc ciing nhu khong gay doc tinh hay kich tmg
khong mong mudn tai chd khi ding & ndéng do sir dung
trong cong thirc.

Céc thubc mém dung tai mit phai vo khudn.

C4c thubc mém ding trén vimg da bi tén thuong nang phai
v6 khuén.

Thuéc mém ding trén da va niém mac c6 thé phan thanh
cac loai sau;

— Thudc mé;

— Thudc kem:;

— Thubc gel;

— Thudc bdt nhio;

— Thubc dip.

Theo duong dung, thubc mém dung trén niém mac lai bao
gom céc thude ding tai miéng, mét, miii, tai, tryc trang va
dm dao.

Tuy thudc vao céu tric, cac loai md, kem va gel thé hién
tinh vira nhét vira dan hdi va dic tinh phi Newton, vi dy
véi céc kiéu chay déo, chay gia déo hoic thixotropic & tdc
d6 truot cao.
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sin xudt
pbi voi chc thube mém ding trén da va niém mac khong

co yéu chu vo khudin, phai p dung cic bién phép thich he,
trong qué trinh san xuﬁl déng goi, bao qudn va phan phg,
4é dam bao mire d¢ nhidm vi sinh vt ciia thube nim trong
gioi han cho phép theo quy dinh tai Phy lye 13.6 Thir gidi
han nhiém vi sinh vjt.
pbi voi cac thube mém dung trén da va niém mac ¢
yéu chu vo khudn, phai sir dung nguyén li¢u va phuong
phép pha ché duge thiét ké phi hgp nhim dam béo thu
duge ché phim vo khudn ddng thoi phong tranh viée phat
sinh cac tap nhiém cling nhu sy phat trién ctia vi sinh vt
trong ché phém. Lién quan dén cic phuong phap san xuat
thude v6 khudn, tham khao Phy lyc 16.1 Céc phuong phap
ti¢t khuéin,
Pbi véi cac thubc mém dung trén da va niém mac phai
sir dung chit bao quan khang khuin trong céng thirc pha
ché, cAn chimg minh sy cin thiét cling nhu hi¢u qua khang
khuén cia chat bao quéan dugc lya chon, sir dung phuong
phép thich hgp va tiéu chuén d4nh gid quy dinh tai Phy lyc
13.8 Xéc dinh hi¢u qua khang khuén ctia chét bao quén
Khong yéu cau thyc hién phép thir ndy véi muc dich dé
klém tra chét lugng thuoc
Pbi v6i cdc thubc mém ding tai mét, tham khao yéu ciu
vé thiét 1ap va chimg minh d#c tinh khéng khuén cua thude
tai Phy lyc 1.14 Thuéc dung tai mat.
Déi voi cac thube mem ding trén da va niém mac déng goi
don lidu, lugng thube duge déng goi phai dam bao du dé
c6 thé lay ra dugc luqng thuoc ghi trén nhan tir d6 dung.
Khi san xuét cac thuéc mém ding tén da va niém mac,
phai thyc hi¢n cac blcn phap thich hqp dé dam bao thu
dugc céc dic tinh lru bién cla che phdm nhu mong, mubn.
Khi cdn, c6 thé thyc hlen mot sb phép thir khong bit budc
nhu xdc dinh thé chét bing xuyén thau ké, xac dinh do
nhat biéu kién, danh gia kha nang giai phéng dugc chét
bing phép thir thich hop.
Khi san xuat cée thube mém ding trén da va niém mac c6
chira cic tiéu phan dugc phén tan, can ap dyng cac bién
phéap dé kiém soét kich thudc cac tiéu phan sao cho phu
hgp véi myc dich str dung
Khi san xuit c4c thuéc mém dung trén da va niém mac cé
dinh liéu dugc déng gél da liéu va c6 tac dung toan than,
phai dam bao yéu cdu do dbng déu liéu phan phoi trong
m¢t don vj dong gbi va giira cac don vj dong goi.
Phép thir dénh gia Do dbng déu liéu trong mot don vj déng
gél (intra-container) dugc quy dinh trong myc Yéu céu
chit lugng chung.
Phép thir danh gia P ddng déu lidu phan phéi giira céc
don vj d6ng goi (inter-container) dugc quy dinh dudi day.

Dj dc"mg déu lidu phén phéi gia cdc don vi dong goi
Trir khi c6 chi dan khac, cac thubc mém ding trén da va
niém mac c6 djnh liéu déng goi da liéu va c6 tac dyng toan
thén phai dap (mg yéu ciu caa phép thir ndy.

Chuén bj ché phim va 1dy miu thudc theo huéng din
str dung.
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Quy trinh tham khao: Dinh lugng 10 lidu thuée duge 1y
riéng bi¢t tr 10 don vj déng goi, trong 46 3 lidu 1a cic lidy
dhu tién cia 3 don vj dong goi, 4 lidu 14 céc héu O giita cla
4 don vj dong g6i khic va 3 liéu la cac lidu cudi cia 3 don
V| d6ng goi con lai. C6 thé 4p dung mdt quy trinh thir khac
néu chimg minh duge sy phu hop.

C6 thé 4p dung tiéu chi danh gia cia Do ddng déu lidy
phan phdi trong mot don vj déng gbi hodc tiéu chi phu
hop khéc.

Yéu cu chét lwgng chung

Dj déng nhit

Cat roi hai du cua d6 dung va cat doc theo than dd dung
dé bdc 16 duge thude o bén trong (véu cac d6 dung lam tir
vét ligu mém c6 thé cat duge nhu chit déo hosc 14 nhom).
Véi céc do dyng c6 mi¢ng rong, co thé mé ndp dé quan st
tryc tiép thudc bén trong. Kiém tra bﬁng cam quan, thude
phai khéng dugc c6 cic thay ddi vé mau sic, the chit va
hinh thie vat 1y so véi cc mo ta tir nha san xuat, dic bigt
khéng dugc c6 hién tugng két tinh, von cuc hay tach 16p.

Pj dong déu don vj liéu (Phy lyc 11.9)

Trir khi ¢6 chi din khac, cdc thubc mém ding trén da va
niém mac c6 tac dung toan than dong g01 don liéu pha1
dép rng yeu ciu cta phép thir BQ dong déu don vi liéu.
Tién hanh an thube ra khoi mdi don vi dong g6i dé thir
theo hu‘(mg dan sir dung. Phep thir nay ciing ¢6 thé duogc
thay thé bing phép thir Do dong déu ham lugng dugc dé
cap dudi ddy néu dugc chimg minh 12 phu hop. Khong yéu
cdu thuc hién phép thr nay voi cac thanh phan duge lidu
co trong thube.

D§ dong déu ham luwgng (Phu luc 11.2)

Léy 10 don vi déng goi dé thur. Dinh lugng riéng biét lrong
thubc da tron k¥ dugc lay ra nhiéu nhat c6 thé tir mbi don
vi dong goi & diéu kién sir dung thong thudng va tinh két
qué so v6i ham lugng quy dinh trén nhan. Ché pham dap
ing yéu cau cia Phuong phap 1.

D dong déu liéu phin phoi trong mpt don vi déng géi
Chc thubc mém dung trén da va niém mac c6 dinh liéu
dong g6i da liu va c6 tac dung toan than phai dap img yéu
cu ciia phép thir duge mé ta dudi day. béi véi cac thude
ma cong thqc sir dung ta dugc nén mot pha va tit ca cic
dugc chétﬁdéu dugc hoa tan trong t4 duge nén, thi phép thu
ndy ¢6 thé dugc thay thé bang phép thir Do ddng déu khoi
lrgng liéu phan phdi trong mot don vi déng g6i duge dé
cép bén dudi khi dugce chirng minh 1a phu hop.

Céch tién hanh: Sir dung mét thiét bj c6 kha néng thu gitr
toan by ]uqng thude dugce 4y ra khoi 46 dung thude dé lam
thiét bj thu miu. L4y 1 don vj déng goi dé thir. Ly thuoc
theo hwéng dn sir dung, chuyén vao thiét b thu méu,
lugng thude twong dwong mot liéu khuyén céo tdi thiéu.
Djn‘h lrgng toan b lwgng thube thu duge. Néu thude chira
nhiéu dugc chét, tién hanh dinh lugng tht ca cac duge chét
¢6 trong thudc. Lap lai quy trinh v6i 2 lidu nira.
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Tiép tue liy muéc ra khoi 46 dymg va logi bd lwgng thube
nay dén khi sé 1in 1iy thudc con lai trong dd dyng 1a
(2 + 1), trong d6 n 14 tdng s6 14n 1dy thubc cua mét don vi
dong g('n ghi trén nhan. Lip lai viéc lay thudc vao thiét bi
thu méu va dmh luqmg timg liéu thuée theo quy trinh néu
trén véi 4 lidu uep theo.

Tiép tuc lay thuc ra khoi d6 dung va loai b Twgng thudc
ndy dén khi trong do dyng chi con lai s6 1an iy thudc
tuong ducmg 3 liéu. Tién hanh chuyen thudc vao thiét bj
thu mau va dinh lrgng timg lidu thudc theo quy trinh néu
trén voi 3 liéu cudi cung nay.

Trr khi ¢6 chi din khéc, che pham dat yéu cau néu két
qua dinh lugmg ctia 9 trong s 10 liéu c6 gia tri ndm trong
khoang 75 % dén 125 % gid tri trung binh cta 10 liéu va tat
ca céc lidu déu c6 gia tri ndm trong khoang 65 % dén 135 %
gia tn trung binh ctia 10 liéu. Néu c6 2 hoc 3 lidu c6 gia
tri ndm ngoal khoang 75 % dén 125 % nhung trong khodng
65 % dén 135 % gi4 trj trung binh cta 10 lidu, l3p lai toan
b thir nghiém trén v&i 2 don vi dong goi nira. Khéng qua
3 liéu trong tong s6 30 liéu duge thir ¢6 gia tri nim ngoai
khoang 75 % dén 125 % va khong c6 liéu nao c6 gia tri
ndm ngoai khoang 65 % dén 135 % gia tri trung binh cia
30 lidu. Trir khi c6 chi din khac, gié tri trung binh ciia cac
lidu duoc thir phai ndm trong khoang 85 % dén 115 % ham
luong 1 liéu cong bd trén nhan.

C6 thé ap dung mét quy trinh thir khac quy trinh nay néu
chimmg minh dugc su phi hop.

P dong déu khdi lwgng liéu phin phoi trong mjt don
vi dong gcn

Céac thuéc mém dung trén da va niém mac co dinh liéu
dong g6i da liéu, cong thirc sir dung ta duoc nén mot pha
va tat ca cac ducrc chit déu dugce hoa tan trong ta dugc nén
dap ing yéu cau ciia phép thir sau:

Lay mot don vi dong goi, cén va lay thuéc ra khoi d6 dung
theo hudéng din sir dung, s6 14n l4y thudc twong duong mét
liéu khuyen céo tbi thiéu.

Can lai d dung. Tinh sy chénh léch khéi luong giita 2 lan
cin dé xac dinh khdi hrgng cua liéu da 14y. Lap lai cc thao
tac nay v6i 2 lidu nira.

Tiép tuc lay thuoc ra khoi d6 dung va loai bé lugng thude
nay dén khi sb lan lay thuoc con lai trong db dung 1a
(n/2 + 1), trong d6 n la tdng sb lan 14y thudc ctia mot don
vi d6ng goi ghi trén nhan. Cén do dyng va xéc dinh khéi
lugng cua ting lidu voi 4 lidu tiép theo bing quy trinh
duqc mo ta & trén.

Tiép tuc lay thude ra khoi do dyng va loai bo lugng thube
nay dén khi trong do dyng chi con lai s lan lay thude
tuong dwong 3 liéu. Cén do dung va xéac dinh khéi lugng
cua nmg lidu voi 3 liéu cubi cling nay bing quy trinh md
ta O trén.

Trir khi c6 chi din khac, ché pham dat yeu cu cia phép
thir néu khoi lugng cua 9 trong s6 10 liéu c6 gia trj ndm
trong khoang 75 % dén 125 % khoi luqmg trung binh ciia
10 lidu va tt ca cac lidu déu c6 khdi lugng nim trong
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khoimg 65 % dén 135 % khoi lugng trung binh cua 10
liu. Néu c6 2 hotic 3 liu c6 khdi lwong ndm ngodi khodng
75 % dén 125 % nhung trong khoang 65 % dén 135 % khoi
lugng trung binh cua 10 liéu, 13p lai toan b quy trinh thur
tren vcn 2 don vj dong géi nira. Khéng c6 qua 3 liéu trong
tdng s6 30 lidu dugc thir co khoi lugng nim ngoél khoang
75 % dén 125 % va khong ¢6 lidu ndo c6 khoi lugng nim
ngoai khoang 65 % dén 135 % khéi Iugng trung binh cua
30 liéu. Trir khi c6 chi din khéc, khéi lugng trung binh cua
céc liéu dem thir phai nim trong khoang 85 % den 115 %
khéi lwong liéu phan phdi dy kién.

C6 thé 4p dung mot quy trinh thir khic néu chimg minh
dugc sy phu hgp.

Tang 50 [an ldy thube ciia mpt don vi dong goi

Thudc mém diing trén da va niém mac 6 dinh liéu déng
g6i da liéu dap (mg yéu ciu ciia phép thir sau: Liy 1 don
vi dong goi va tién hanh lay thudc ra khoi d6 dymg theo
huéng dén sir dung cho dén khi hét thude trong do dung.
Pém sb lan lay thubc. Téng sb lan iy thubc ra khoi do
dung khong duge it hon sb lan léy thudc ctia mot don vi
dong goi ghi trén nhan.

Dj d‘ong d‘eu khoi hegng (Phu luc 11.3)

Cac thubc mém dung trén da va niém mac déng géi da lidu
phai dap img yéu cau tai Phurong phap 4 cua phép thir B§
déng déu khéi luong.

Thit vé khudn (Phu luc 13.7)

Céc thudc mém diing trén da va niém mac c6 yéu céu vo
khuén phai dap img yéu ciu cuia phép thir Thir vé khuan.
Céac dung cu dung dé lay thuoc dugc dong goi riéng kém
theo thuoc mem dung tai mét néu c6 ciing phai dap \mng
yéu cdu cia phép thir ‘nay. St dung k¥ thuat v6 khuin dé
liy dung cu ra khoi d6 dung va chuyén vio ong chira moi
trorong nudi cay Dung cu phai duoc ngadm ngép trong moi
trudng nudi cdy. U va danh gia két qua theo quy dinh.

Dinh tinh, Dinh Iu'p’ng va cdc yéu cdu chdt legng khdc
Phai dat yéu cau chét luong chung cua timg loai thube va
theo quy dinh trong chuyén luén riéng.

Béo quén

Céc thuéc mém dung trén da va niém mac trong cong thirc
¢6 sir dung nudce hodc cac thanh phén dé bay hoi khac phai
duge béo quéan trong dd dyng kin hoan toan. Céc thudc
mém ding trén da va niém mac c6 yéu cau vo khuan phai
dugc bao quan trong d6 dung v6 khuén, kin hoan toan,
chéng danh trio.

Ghi nhén

Nhan phai dap (mg cac quy dinh hi¢n hanh.
Néu thude co sir dung chdt bao quan, ghi rd tén chat

bao quan.
Néu thuéc 13 ché phdm v6 khuin, ghi rd thong tin nay

trén nhén.
Déi véi cac thude dong gé| da liéu, phai ghi rd thoi han sir

dung thudc sau khi mé nap
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CAC LOAI THUOC MEM DUNG TREN DA VA
NIEM MAC THEO DANG BAO CHE

Thudc m&

Thubc md& dung trén da va niém'mac 1a cac ché phim mém
gbm cdc chat 16ng hodc chat rén dugc phan tin trong ta
duge nén mot pha. Thudc m& cé thé duge dong géi don
lidu hodc da liéu.

Thude md ky nude

Céc thubc m& ky nude chi c6 kha ning hép thy mét lwgng
nh6 nuéc. Céc td duge nén dién hinh dugc sir dyng trong
cong thirc bao cheé cac thuée m& loai nay 1a cac parafin
Iong nhe, parafin 16ng, parafin cimg, c4c loai diu thyc vit,
cic loai m& dong vét, cac glycerid tong hop, céc loai sip
va polyalkylsiloxan long.

Thuéc m0 nhil hoa than nuce

Cac thuoc m& nhi héa than nude 6 thé hip thy mét luong
nudc 16n hon va nho vay ¢6 thé tao ra cac loai nhii twong
ki€u nude trong dau hodc dau trong nwdc sau khi duoc
lam dong nhat, tiy thudc vao ban chét cia chit nhii héa
dugc str dyng. Céc chat nhii hoa c6 thé dugc sir dung vai
muc dich nay 1a céc chat nhii hoa nuéc trong dau (nhu cdn
sap lanolin, ester cla sorbitan, monoglycerid va alcol béo)
hodc cac chét nhii héa diu trong nude (nhu cac alcol béo
sulfat, polysorbat, macrogol cetostearyl ether hodc ester
cuia acid béo v&i macrogol). Cac t4 duge nén duoge sir dung
12 céc tA duge dung trong thube mé ky nude.

Thuéc m& than nude

Céc thuéc m& thin nudc sir dung t& dugc nén 6 thé tron
14n dugc véi nudce, thudmg cé thanh phan 12 hén hop cac
macrogol léng va rin (céc polyethylen glycol). Ching c6
thé chira mét lurong nudc thich hop.

Thudc kem o
Thubc kem dung trén da va niém mac la cac ché pham
mém c6 hinh thirc ddng nhét thuong bao gdm mot pha
than dau va mdt pha thin nudc, mét trong hai pha duoc
phén tan min vao pha con lai. Thubc kem duroc dong goi
don liéu hodc da liéu.

Thuéc kem thén dau

Cac thudc kem than diu cb pha lién tuc ,hay moi trudng
phén tin 12 pha than dau, sir dung cdc chat nhii héa nude
trong du (nhw con sép lanolin, ester cua sorbitan va
monoglycerid).

Thudc kem thén nieéc

Céc thube kem than nudc c6 pha lién} tuc hay m(')‘i trudng
phén t4n 1a pha nudc, sir dung cac chét nhii héa dau trong
nuée (nhur céc loai xa phong natri hay trolamin, alcpl béo
sulfat, polysorbat va ester cua cac alcol bf':O va acid béo
polyoxyl), dugc phdi hop thém vdi cac chat nhil héa nudc
trong déu néu cin.

Thubc gel e
Thubc gel ding trén da va niém mac la cic cheé pham mém
sir dung ta dugc nén mot pha dang long dugc gel hoa bang
cac tac nhan tao gel thich hgp. Dugc chat duge hoa tan
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hodic phén tan trong t duge nén. Thudc gel duge déng gy,
don lidu hoic da liéu.

Thuoc gel than déu

Céc thude gel than dau (con goi la cac oleogel) €6 t dyg,
nén thudng bao gbm parafin long phoi hop Vi polyethyle,
hodc cac diu béo, dugc gel hoa bang keo silic hoge ¢4
loai xa phong nhém hodc kém.

Thuéc gel thén nucc

Céc thube gel than nudc (con goi la cac hydrogel) o 13
duge nén thudng bao gdbm nudc, glycerol hogc polyethyle,
glycol dugc gel hoa vai cac tac nhan tao gel thich hop np,
cac poloxamer, tinh bot, dan chat celulose, carbomer y;

nhém magnesi silicat.

Thuéc bjt nhio S
Thuéc bdt nhio ding trén da va niém mac 1a cac ché phip,
mém c6 chira mot ty 1é 16n chat ran dugc nghuj:n min hoge
rAt min va phan tin trong ta dugc nén. Thudc bt nhj,
duoc déng goéi don lidu hoac da liéu.

Thubc dip . .
Thubc dip dung trén da 1a cac ché phdm mém c6 chiy
duoc chit & dang rén hodc 1ong dugc dugc phan tan trong
t4 dugc nén than nudc cé kha nang gilr nhiét. Ching
thuong dugce phét thanh 16p mong trén’ mot mieng biing
thich hgp va duge lam néng trudc khi dép lén da.

CAC LOAI THUOC MEM DUNG TREN DA Vi
NIEM MAC THEO VI TRi DUNG THUOC

Thubc mém ding trén da o

Thudc mém dung trén da 14 cac ché pham ¢ dang md, kem,
gel, bot nhio hay thude dap dé boi hogic dap Ién da nhim
phat huy tac dung tai chd hodc toan than. Thudc dugc déng
g6i & dang don liu hodc da liédu.

Thudc mém dung tai méit

Thubc mém dung tai mét hay thudc tra mét dang mém la
cac ché phém v6 khuin & dang md, kem hoic gel voi the
chét ddng nhit ding dé tra vao két mac hodc mi mét nhim
phét huy téc dung tai chd. Thubc dugc dong goi don litu
hoic da liéu vé&i khéi lwong nhé trong dod dymg vo khuan.
Thudc mém ding tai mit dap ing yéu cu tai Phu lyc 1.14
Thudc ding tai mit.

Thuéc mém ding tai mii

Thubc mém ding tai miii 1a cdc ché phim & dang mé,
kem hodc gel dugc dua vao khoang miii nhdm phat huy
tac dyng tai chd hogc toan than. Thube duge déng gdidm
liu hogc da lieu trong d6 dung dugc thiét ké phi hop &t
dua thuoc vao khoang miii va tranh dugc hién tugng thuie
bi nhiém bén trong qué trinh sir dung,

Thude mém ding tai miii phai ddp ‘g yéu cau tai Phy
1.15 Thuoc dung tai miii.

Thudc mém ding tai tai

Thudc mém ding tai tai 13 cc ché phim ¢ dang md, kem
hogc gel duge dwa vao dng tai ngoai thong qua mot dyng
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cu thich hgp dugc gin vao do dung hodic bang cach tim
thudc vao mét nit bong dé dit vao ong tai ngoai nham
phat huy tac dung tai chd. Thudc duge dong g6i don liéu
hodc da liéu. Dung cy liy thudc di kém duqc thiét ké phi
hgp dé tranh hién tugng thudc bi nhiém bén trong qué
trinh sir dung.

Thudec mém dung tai tai phai dap ing yéu ciu tai Phu luc
1.16 Thubc dung tai tai.

Thube mém dung tai niém mac mi¢ng

Thudc mém dung tai niém mac miéng 1a cic ché pham &
dang m&, kem, gel hodc bdt nhio wa nudc duge dung tai
khoang miéng hoiic mdt vi tri cu thé tai khoang miéng nhur
ring (cac loai thuéc md, kem, gel va bot nhdo nha khoa)
hay lgi (cac loai thudc md, gel, kem va bdt nhdo boi loi)
hay cac vi tri niém mac _miéng khéc (nhu céc thudc dan
vao niém mac mi¢ng) nhim phat huy tdc dung tai chd hoiic
toan than. Thudc dugc dong goi don liéu hoic da lidu.

Thudc mém ding tai 4m dao

Thudc mém dung tai 4m dao 14 céc ché phim & dang md,
kem hoic gel dugc dung tai &m dao nhim phat huy tac
dung tai chd. Thude thudng duge déng don liéu trong dd
dung c6 kém mot dung cu thich hgp dé dua thude vao
am dao.

Thubc mém ding tai trire trang

Thubc mém dung tai tryc trang la céc ché phim & dang
md, kem hodc gel duge dung tai tryc trang nhiam phat huy
tac dung tai chd. Thudc thuong dugc dong don lidu trong
dd dung c6 kém mot dung cu thich hop dé dwa thubc vao
tryc trang.

1.13 THUOC NANG

Dinh nghia

Thudc nang la dang thuéc rin phan liéu, ¢6 vo nang clmg
ho#c mém vai nhiéu hinh dang va kich thude khac nhau.
Thudc nang thuong duoc dung dudng ubng, ngoai ra co
thudc nang ding dé dat.

Vo nang dugc lam chu yéu tir gelatin hodc polymer nhu
HPMC, polysacarid,... Ngodi ra trong thanh phan vo nang
c6 thé c6 thém céc ta duge khac nhu chit hoa déo, chit
hoat dong bé mit, chét can quang, chét mau, chét tao mui
vi, chét bao quan,... Co thé co céc chir hoic ky hiéu dugc
in hodc dép 1én vo6 nang.

Thuoc chira trong nang cd the & dang rin, mém hay long
gdm mot hay nhiéu dugc chét c6 hoic khong cé thém cac
t4 dugc nhu dung méi, ta duge dén, tron va ra. Thubc chira
trong nang khong dugc lam héng vé nang. V6 nang phai
rd va giai phéng ra thudc chira trong nang khi tiép xuc véi
dich tiéu héa.

C6 thé phan biét mot sb loai thudc nang nhu sau:

— Thubc nang cimg;

— Thuéc nang mém;

— Thubc nang giai phong bién dbi;

— Thubc nang tan trong rudt.

PHY LUC |

Sin xudt

Trong qua trinh san xut va déng goi thubc nang, phai 4p
dung céc bién phép thich hgp d& dam bao mirc d¢ nhiém
vi sinh vat ctia thu6c nim trong giéi han cho phép theo quy
dinh tai Phu lyc 13.6 Thir gidi han nhiém vi sinh vét.

Cdc quy dinh dwdi day khéng bdt budc dp dung cho cac
ché pham thudc nang khong dimg dicong uéong.

Yéu clu chit lrgng chung

P§ dong déu don vj liéu (Phu luc 11.9)

Thudc nang phai dap tmg yéu ciu ciia phép thir Do dong
déu don vi lidu. Phép thir ndy ciing c6 thé dugc thay thé
bing cac phép thir Do déng déu ham lugng va/hoic phép
thir P9 ddng déu khdi hrong duge dé cap dudi day khi
dugc chirng minh la phu hO’p Khéng yéu céu thuc hién
phép thir nay véi cac thanh phan dugc liéu c6 trong thude.

Dj dong déu ham lwgng (Phy luc 11.2)

Néu khong c6 chi din khac, cac thubc nang c6 ham luong
dugc chit dudi 2 mg hodc dudi 2 % so v&i khdi lugng
thudc chira trong nang phai dap tng yéu ciu cua phép thir
P06 ddng déu ham luong, Phirong phap 1. Péi vai thube
nang c6 tir 2 dugc chét trér 1n, chi yéu ciu thir 46 ddng déu
ham lwong véi thanh phén dugc chét nao cé ham lwong
nho nhu quy dinh & trén.

Dé dong déu khéi lwong (Phy luc 11.3)
Thudc nang phai dap img yéu cdu cua phép thir D6 ddng
d&u khéi lvgng. Néu phép thir 46 dong déu ham luong da
dwoc tién hanh voi tht ca cac duge chét ¢ trong nang thi
khong phai thir 46 ddng déu khéi luong.

Dj hoa tan (Phu luc 11.4)

Néu khéng c6 chi dan khéc, thudc nang phai dép img phép
thir d6 hoa tan phit hop, c6 thé 1a mét trong cac phép thir
mé ta & Phu luc 11.4. Phép thi d¢ hoa tan cia dang thude
rin phan liéu.

Thudc nang da thir o hoa tan thi khéng yéu ciu thir d6 ra.

Dinh tinh, Dinh lwgng va cdc yéu cdu ky thudt khdc
Theo quy dinh trong chuyén luan riéng.

Bdo quan - Ghi nhian

Trong dd dung kin, nhiét d6 khoéng qué 30 °C.

Ghi nhan theo quy dinh hién hanh. Ghi tén chét bao quan
néu co.

Thubc nang cimg

La c4c thudc nang cé vo nang cimg, c6 kich c& khac nhau,
chira thudc bén trong & dang ran, mém hodc 10ng. Vo nang
duoc lam bang gelatin hodc bing cac chit khic, gém 2 vo
hinh try (than va nip nang) c6 mot dau hd va mot dau kin
khum tron. Qua trinh ché tao vé nang va dong thube vao
trong nang thudng dugc thyc hién riéng. Thude, dugc pha
ché thanh dang thich ho'p, dugc dong vao than nang rdi sau
d6 nip nang dugc 16ng khit vao thian hogc dugc han kin
sau khi dong thude.
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