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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.

PL-37



https://nhathuocngocanh.com/

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



