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PHY LUC |

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
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ting tinh tan cia dugc chat, chét én dinh hodc cung cp
dac tinh khang khuan thich hop cho thuée. Cic ta dugce
ndy khong duoc gay anh hudng bit lgi dén tac dung diéu
tri dy kién cia thude ciing nhu khéng gay dc tinh hay
kich umg tai ché qud mirc khi ding & ndng do sir dung
trong cong thirc.

Néu c6 thé duge, cac thubc tiém trong nu6c dung dudng
ti€ém dudi da, tiém trong da, tiém bép, hoic céc thuoc
tiém truyén trong nude 6 thé tich 16n nén dugc 1am ding
trrong so véi mau bing cach thém natri clorid hodc cac
chét thich hgp khac.

Khi sir dung cac chit dém trong cac thuoc ti€ém ndi nhin,

tiém co tim hay tiém vao dich ndo tuy, can diac biét thin
trong dé dam bao cac chat dém nay 12 phi hop vé&i duomg
tiém dy kién ca vé ban chét va nong d¢ sir dung.

Truong hop phai sir dung chat bao quan khang khuin trong
cdng thirc pha ché, can chimg minh sy can thiét ciing nhu
hiéu qua khang khuan cta chit bio quéan duoc lra chon,

sir dung phuong phép va tiéu chudn danh gia quy dinh tai
Phu luc 13.8. Xéc dinh hi¢u qua khang khuén cta chit bio
quan. Khong yéu cau thire hién phép thir nay véi muc dich
dé kiém tra chat lugng thudc.

Thudc tiém trong nudc dong goi da liéu, thudc tiém trong
nuée dugce pha ché trong diéu kién v6 khuan va khong thé
tiét khudn cuéi © co thé cho thém chét bao quan khang
khuan thich hop véi ndng do thich hop, trir khi ban thén
ché pham d3 c6 du tinh khang khuin can thlet

Khéng dugc cho chét bao quan vao cac thubc tiém vai thé
tich liéu don trén 15 ml, trir khi c6 chi din khac.

Khéng dwoc cho chét bao quan vao cac loai thudc tiém
truyén.

Khéng duge cho chat bao quan vao cac thude cb dudng
dung khong dugc phép sir dung chét bao quéan nhur thude
dé tiém ndi so, tiém ngoai mang cimg, tiém ndi tiy hodc
bat cir duong tiém vao dich ndo tity nao khac. Cac thuée
nay phai dugc dong gcn don liéu.

Trir khi c6 chi dn riéng, cic thudc nodi nhan khong dugce
chira chit bao quan va dugc déng g01 don liéu.

Khong dugc cho chét mau véo thubc tiém véi myc dich
nhudém mau ché pham

Khi duoc chit dé bi oxy hoa c6 thé cho thém céc chét
chéng oxy héa thich hgp va/hodc dong thudc duéi dong
khi nitrogen hoic khi tro thich hop.

D6 dung

5% dung (bao gom ca nut co tlcp xuc tryrc tICp v6i thude)
khong durgc tuong tac vé vit Iy hay h6a hoc véi thubc chira
trong noé.

D6 dyng thude tiém, thuéc tiém truyén, thude cdy phai dap
img céc quy dinh c6 lién quan tai Phy luc 17.1. Pd dyng
bang thay tinh dung cho ché pham dugc va Phy lyc 17.3.
D6 dyng va nit bing chat déo.

Can tinh den dge tinh trudong dién khi xac dinh gidi han
ciia cac yéu tb hay cac thanh phén cy thé dé lwa chon dd
dyng abi véi cac thube tiém duge ding dé diéu trj 1au dai

hay dinh dudng tinh mach hoan toan.
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Db dung céc loai thubc tiém, thude tiém truyén (chai, lo,
ong, ti, bom tiém,...) nén dugc lam tir cac nguyén ]If;l.l sa0
cho db dung du trong dé cho phép kiém tra dugc bing mit
thudc chira bén trong, trir trudng hop dic biét khéc.

Nit cao su cua cic chai lo dung cac loai thudc tiém,
thubc tiém truyén phai dap mg cac quy dinh tai Phy luc
17.5. Niit cao su ding cho chai dung thudc tiém va thuoc
tiém truyén.

Niit diing trong dé dyng cac loai thudc tiém trong dau phai
duoc lam tir nguyén liéu chéng thim dau.

Phai sir dung cac cach thirc thich hop dé dam bao d¢ kin
ctia dd dung céc loai thudc tiém, thudc tiém truyén, thude
cdy. Nat d6 dung phai dugc boc niém phong kin nhim
dam bao khong cho vi sinh vét va cac tap nhiém khac thdm
nhdp vio bén trong hé dd dung - niit déng thai cho phép
it mot phf‘m hoic toan bd luong thudc bén trong ra ma
khéng cin mé nit. Nguyén liéu ding trong san xuét nit
la cac chét déo hay cic chét dan hoi khac phai c6 d chic
chin va dan hdi da dé cho phép kim xuyén qua nit ma
khéng tao ra céc tiéu phan la nhidm vao thudc bén trong d6
dung. Niit 46 dung cac loai thudc tiém déng da lidu phai c6
do dan hdi du dé tir bit kin lai duoc sau mdi lan choc kim
va0 va rat ra dé 1iy thude.

bd dung va nat chai lo thudc tiém, thudc tiém truyén,
thudc cdy phai dugc xir ly theo nhimg quy trinh thich hop,
dam bao sach va vb khudn méi duge ding dé dong thuée.

Cic phép thir chung

Xdc dinh gidi han tiéu phan khong nhin thiy bing mit
thirong (Phu luc 11.8, muc A)

Céc loai thudc tiém, thubc tiém truyén dang long va céc
thubc bot pha tiém sau khi duoc pha theo huéng dan sir
dung phai dap ung yéu ciu cuia phép thtr Xac dinh gidi
han tiu phan khong nhin thy bing mit thuong. Trir khi
da duge chimg minh 1a phi hop, cac thude dang hdn dich,
nhil trong, gel cling phai thyc hi¢n phép thir nay. Phép
thir ndy duge mién d6i véi cac ché phdm trén nhan c6 ghi
thudc phai dirge diing ciing véi bd loc cudi, voi diéu kién
da c6 dir liéu chimg minh dich loc dap mg yéu cau cua
phép thir nay.

Xic dinh gidi han tiéu phin nhin thdy bing mdt thuwong
(Phy lyc 11.8, myc B)

Céc loai thude tiém, thudc tiém truyén dang 1ong va cac
thudc bot pha tiém sau khi duge pha theo huéng dan sir
dyng phéi dép img yéu cau cua phép thir Xac dinh tiéu
phan nhin thdy bing mat thudmg. Phép thir ndy dugc mién
d6i v6i céc ché pham trén nhan ¢ ghi thube phai duge
dung cling voi bd loc cudi, véi diéu kién da c6 dir liéu
chimg minh djch lgc dap ng yéu ciu ciia phép thir nay.
Thir vé khudn (Phu luc 13.7)

Céc loai thudc tiém, thudc tiém truyen thuée cﬁy phai dap
ing yéu ciu cua phép thir Thir v6 khudn.
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Ngi dpc t6 vi khudn (Phy lyc 13.2) v Chdt gy sdt (Phy
luc 13.4)

Cic logi thude tiém, thude tiém truyén, thude cdy phai dap
{mg yéu clu cua Phép thir ndi dfc t§ vi khudin hofic Phép
thir chit gy sdt theo quy djnh.

Gidi han ndi doc 16 vi khudn d8i véi thude ni nhan duge
tinh trén mdi mit.

Djnh tinh, Dinh lugyng va cdc yéu cdu chit lwpng khdc
Theo quy dinh trong chuyén lufin riéng.

B#o quin
Bio quan trong 4 dyng v khuéin va kin khi.

Ghi nhiin

Nhan phai dép img céc quy dinh hi¢n hanh.

Nhan céc logi thube tiém, thude tiém truyén khéng che kin
dd dyng dé c6 thé kiém tra duge thube & bén trong.

Néu thude co sir dung chéit bao quan, ghi tén va ndng d¢
chiit bao quan.

P6i vai bot pha tiém va ché phim dim dic dé pha thube
tiém, thude tiém truyén, phai ghi rd loai va lugng chit 1ong
dung dé pha thube trude khi sir dung, diéu ki¢n bao quan
va thoi gian sir dung thude sau khi pha. Néu c6 6ng chét
long dé pha thude kém theo thi trén éng phai ¢6 nhén ghi
rd thanh phén va thé tich cua chét 1ong nay.

Céc thubc dang dung djch dugc sir dung cing véi b loc
cudi phai ghi rd yéu cdu nay trén nhan.

Péi véi thude tiém dong nhiéu liéu trong mét don vj dong
g6i, can ghi rd cc thin trong khi ding thubc ciing nhu
diéu kién bao quan thudc giita cc lan sir dyng.

B. Céc loai thudc tiém, thude tiém truyén, thube cly

THUOC TIEM

Dinh nghia

Thubc tiém la cac ché phdm v6 khuén dang 1ong gdm céc
dung djch, hdn djch, hé phén tan keo hodc nhii twong, diing
dé tiém nhanh vao co thé bing cic dudng tiém khac nhau.
Dung djch tiém khéng dugc cé céc tiéu phan ¢6 thé nhin
thdy khi quan sit bing mét thuomg & céc diéu kién thich
hgp. Nhii trong tiém khong dugce cé hién tugng tich lép.
Hén djch tiém c6 thé 6 hién tugng céc tiéu phan rin ling
xudng day nhung phai d& dang phén tan tr lai khi lic, tao
thanh hdn djch déng nhét va duy tri dugc trang thai on
dinh nay trong khoang thdi gian du dé ldy dugc chinh xéc
liéu dung cua thubc.

Yéu chu chiit lrgng
Thude tiém phai dap img yéu cAu cua Céc phép thir chung
va cdc yéu clu sau ddy:

Tinh chit

Mau sic: Khong mau hofic ¢6 mau cia duge chit (theo
chuyén lugn riéng).

Trang thai phin tan: Thuéc tiém hdn djch c6 thé ling cin
nhung phi dé dang phan tan ddng nht lai khi lic va phai
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gitr dugce sy ddng nhiit nay trong thdi gian da dé 1y duge
ding lidu ding cua thube.

Thudc tiém nhd twong phai khong c6 bit ky bidu hién nao
ctia syr tach lap.,

Thé tich (Phy lyc 11.1)

Dap (mg yéu cdu cia phép thir Gigi han cho phép vé thé
tich cia cée thude dang Iong, myc Cac dang thude tiém,
thudc tiém truyén.

Dy ding déu don v lidu (Phy lyc 11.9)

Ctc thude tiém hdn djch va nhii tvong déng don liéu phai
dép (mg yéu cdu cta phép thir B dong déu don vi lidu,
Phép thir ndy ciing c6 thé dugce thay thé bing phép thir g
déng déu ham lugng duge dé cip dudi day khi dugce chimg
minh 12 pht hgp. Khong yéu cAu thyc hi¢n phép thir nay
v6i cac thanh phin dugc liéu cé trong thuée.

D¢ (Ii}ng déu ham luwgng (Phu luc 11.2)

Trir khi ¢6 chi din khéc, cic thude tiém hdn dich va nhi
twong déng don liéu c6 ham lugng dirge chit nhé hon
2 mg hodic nhd hon 2 % so véi khdi lugng thue phai
dap (g yéu chu cia phép thir D) ddng déu ham lugng,
Phuong phap 2. D6 véi thube 6 tir 2 duge chit trd lén,
chi yéu céu thir 46 dong déu ham lugng véi thanh phan
dugce chit nao c6 ham lugng nhé nhu quy dinh & trén.

Cic yéu cdu chit lwgng khdc
Theo quy dinh trong chuyén luan riéng,

THUOC TIEM TRUYEN

Pinh nghia

Thube tiém truyén la cic ché phim vo khuan dang long
gdm céc dung djch trong nudc, hé phén tan keo hodc nhii
twong vé&i méi trudng phén tan 14 nuée, khong 6 chit gay
st, khdng chira chit khang khuén, thuomg ding truong so
v6i médu, diing dé tiém truyén tinh mach véi thé tich 16m va
tbc d§ cham trong mot khoang thoi gian nhét dinh.

Dung djch tiém truyén khong dugc c6 cic tiéu phan c6
thé nhin thdy khi quan sat bing mat thuong & cac diéu
ki¢n thich hgp. Nhii tirong tiém truyén khong dugc co hién
twrgng tach 16p.

Yéu ciu chit lugng

Thudc tiém truyén phai dap (mg yéu ciu cia Cac phép thir
chung, cdc yéu ciu chit lugng ddi voi thude tiém va cac yéu
cAu chét lugng khéc theo quy dinh trong chuyén lun riéng.

BOT PE PHA THUOC TIEM HOAC THUOC TIEM
TRUYEN (BOT PHA TIEM)

DPinh nghia

Bot dé pha thudc tiém hofic thude tiém truyén hay con goi
1a bot pha tiém (bao gdm ca céac thue dong kho) la céc
ché pham v khudn dung dé tiém hodic tiém truyén sau khi
dugc pha véi mot thé tich quy dinh cia mét chat long vo
khudn theo chi dan. Sau khi duge pha theo chi dan, thudc
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nhanh chéng tré thanh dung dich hogc he phan tin ddng
nhat khong cé cac tiéu phan nhin thiy bing miit thudmg.

Yéu ciu chét hrgng
Bt de pha thuéc tiém hoac thuc tiém truyén phal dép tng
yéu ciu cia Cac phép thir chung va cic yéu cau sau diy:

D¢ doflg déu dom vj liéu (Phu lyc 11.9)

Bot dé pha thudc tiém hofic thude tiém truyén phai dap
rng yéu cau cua phep thir B df)ng déu don vj liéu. Phep
thtr nay ciing c6 thé duge thay thé béng phép thir Bo dong
déu ham lugng va/hoiic phép thir D§ ddng déu khéi lugng
dugc dé cap dudi day khi duge chimg minh 1a phu hop.
Khéng yéu cau thyc hién phép thir nay vadi cac thanh phén
dugc liéu ¢6 trong thude.

DY dong déu khéi legng (Phu lyc 11.3)

Bot dé pha thudc tiém hodc thudc tiém truyén phai dap g
yéu ciu cua phép thir B§ déng déu khéi lugng. Phép thir
nay khéng 4p dung véi céc ché phdm da thir dd ddng déu
ham luong cua tt ca cac dugce chit c6 trong thube.

D§ dong déu ham legng (Phu luc 11.2)

Trir khi ¢ chi din khéc, bot dé pha thubc tiém hay thude
tiém truyén c6 ham lugng dugce chat nho hon 2 mg hodc
nhé hon 2 % so voi khéi luong thube hodc c6 khdi lrgng
ciia mot don vi liéu bing hay nho hon 40 mg phai dép img
yéu cau cua Phép thir B6 dong déu ham lrong, Phucmg
phap 2. B4i véi thubce ¢6 tir 2 duge chét trds 1én, chi yeu cau
thir 46 dong déu ham lugng vi thanh phan duge chat nao
¢60 ham lugng nhé nhu quy dinh & trén.

Cdc yéu cau chit lirong khdc

Theo quy dinh trong chuyén luén riéng.

Sau khi pha, thudc phai dap img céc yéu cdu chit lugng
dbi véi thude tiém hodc thudc tiém truyen

CHE PHAM PAM PAC PE PHA THUOC TIEM
HOAC THUOC TIEM TRUYEN

Ché phim dam dic dé pha thudc tiém hodc thuée tiém
truyén 12 cac dung dich hodc hé phén tan vo khudn dung
dé tiém hodc tiém truyén sau khi dugc pha lodng véi mét
thé tich quy dinh ctia mot chét 16ng vo khuén theo chi dan.

Yéu ciu chét lrgng
Sau khi pha loang, thubc phai dap (g cac yeu cAu chat
lugng déi véi thude tiém hodc thude tiém truyen

Cdc yéu céu chit ligng khdc
Theo quy dinh trong chuyén ludn riéng.

GEL TIEM

Dinh nghia ) . i

Gel tiém 1a cac ché phim vb khudn dé tiém, c6 thé chat
nhét va dan hoi, cé dic tinh giai phong bién ddi dugc chit
tai vj tri tiém.
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Yéu chu chit lrgng
Gel dé tiém phai dap (mg yéu cau ciia Cac phép thir chung

vi cdc yéu ciu sau:

Su gidi phong duwgc chét
Tién hanh mot phép thir thich hop dé chimg minh dic tinh
giai phong bién dbi dugc chét cua thude.

Cic yéu cdu chat lwgng khdc
Theo quy dinh trong chuyén luén riéng.

THUOC CAY

Pjnh nghia

Thuébe cdy 14 cic ché pham dang rin v6 khudn, déng géi
don liéu, c6 kich thudc va hinh dang phu hop ding dé
chy vao co thé bén ngoai dudng tiéu hoa nhim giai phong
dugc chit kéo dai trong mot khoang thoi gian nhat dinh.

Yéu cu chit lvgng

Thube cdy phai dp img yéu ciu ciia Céc phép thir chung
va cic yéu cau sau:

D¢ déng déu don vi liéu (Phu luc 11.9)

Thuéc cz‘iy phai dap img yéu ciu cua pheép thir B dong
déu don vi lieu. Phép thir nay cling 6 thé dugc thay thé
bing phép thir Do dong déu ham lugng vi/hodc phép thir
Do dong déu khéi lugng dugc dé cap dudi ddy khi duge
chirng minh 1a pha hop.

D§ dong déu khoi lwgng (Phy luc 11.3)

Trir khi 6 chi dan khac, thuée cdy phdi dap tmg yéu cau
cua phép thir B dfmg déu khéi lrong. Phép thir ndy khong
ap dung voi cac ché pharn da thir do dong déu ham lugng
cua tht ca cac duge chit cé trong thude.

D§ dong déu ham lugng (Phy luc 11.2)

Trir khi ¢6 chi dén khéc, thudc cdy c6 ham lugng dirge chat
nho hon 2 mg hodc nhé hon 2 % so véi khéi hrong thude
hogc ¢6 khéi lugng clia mt don vi liéu bang hay nho hon
40 mg phai dap tmg y€u cau cua phép thir Bg dong déu
ham lugng, Phuong phap 2. Déi véi thude co tir 2 duge
chét tro 1én, chi yéu cau thir 46 dong déu ham lugng voi
thanh phan dugc chét nao ¢é ham lugng nho nhu quy dinh
& trén.

Su guu  phéng dugc chit

Tién hanh mot phép thir thich hop dé chimg minh sy giai
phong dugce chit kéo dai trong (mg cuia thudc.

Cac yéu cdu chit lwpng khdc
Theo quy dinh trong chuyén ludn riéng.

THUOC NOI NHAN

Dinh nghia

Thuéc ngi nhan la céc ché phdm v6 khudn dang long hodc
dang rin bao gbm cic dung dich, h¢ phén tan keo, nhu
twong, hon dich hojc thube cdy, dung dé tiém hodic cdy
vao dich nhén cau.
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PHU LUC 1

véu ciu chit lrgng

Thudc ndi nhan phai dép umg yéu cdu cia Céc phép thir
chung. céc yéu céiu chat lugng d6i Va1 céc logt thude tiém,
thudc cdy twong img va cdc yéu cdu chit lugmg khic theo
quy dinh trong chuyén lugn riéng.

(*) Tér khudn cudi 1a quy trinh tigt khudn duge thuL hi¢n
sau khi thude dugc déng trong don vi dong gdi cudi cling
hoan chinh (bao g gdm ca budc niém phong sau khi lam kin
néu co).

1.20 THUOC VIEN NEN

Pinh nghia
Vién nén la dang thudc riin phén lidu, ding d¢ udng, nhai,
ngam, dit hodic hoa véi nude dé uonsx. dé suc mi¢ng, dé
nma,.. . Vién nén chira mdt hodic nhidu duge chit, dwgc bao
cl]e bang cich nén mét lugng nhét dinh cic hat nho hodic
bing cac k¥ thudt phi hop khac nhu din, dé khudn hodc
dong kho. )
Céc hat ding dé tao vién chira mét hoic nhiéu duge chét
co hodc khong cé thém cac ta duge don, ta dwge i, td duge
dinh, ta dugc tron, céc chit lam thay ddi diic tinh cia vién
trong dich tiéu hoa, chit tao mau va mui vi.
Vién nén thudmg ¢6 hinh tru det, bé miit cé thé phing hoic
hoi cong hodc vét & canh. Vién ciing ¢6 thé ¢6 hinh thuén
dai (caplet) hodc cac hinh dang khac. Bé mdt vién ¢6 thé
c6 vach be, c6 chir hodc ky hiéu. Vién c6 thé duge bao.
Co thé phan biét mét s6 loai vién nén nhu sau:
— Vién nén khong bao;
— Vién nén bao;
— Vién nén giai phong bién dbi;
— Vién nén tan trong rudt;
— Vién nén sui bot;
— Vién nén tan trong nudc;
— Vién nén phan tan trong nudc;
- Vién nén phéan tan trong mi¢ng;
ién nén ngam;
— Vién nén dit dudi ludi va vién nén dit tai khoang migng;
— Vién nén dong kho.

Sén xudt

Vién nén thudng dugc bao ché bﬁng cach nén mét lugng
xac dinh cac hat hoic cém thube. Ky thufit san Xudt vién
nén phai dam bao vién cé dugc dd bén co hoc thich hog:
khong bi b, v& hodc gy trong cic diéu kién san xuat
Xir ly san pham cling nhu trong qué trinh béo quan, phin
phéi. C6 thé kiém tra d6 cimg va do mai mon vién biing
cac phuong phap phu hgp.

Trong qué trinh san xuét va déng goi thudc vién nén, phai
dp dung cac bi¢n phép thich dé dam bio mirc df ahiivi
sinh vét cua thuéc nim trong gidi han cho phép theo quy
dinh tai Phy lyc 13.6 Thir giéi han nhiém vi sinh v4t.

Vién ¢6 vach bé: Vién nén c6 thé c6 mot hodic nhiéu vach
v6i myc dich chia vién thanh nhimg phan nho hon dé d&
nuét hofic chia thanh liéu nho hon.
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Truomg hop vach chia véi myc dich ¢6 duge lidu didu
nhu ghi trén nhan, ddnh gid tinh ndng cua vach bé trong
qud trinh phat trién sdn pham hodic tham dinh quy trinh sap
xudt b.\ng phép thir dd dnm. déu khodi luong cia cic phin
sau khi be dudn ddy.

Lﬁ\' ngdu nhién 30 vién, dung tay bé vién theo vach phin
lidu. Mdi vién chi lm mot pl;ﬁn bo phim con lai. Cén lin
lugt, ru:.ng bigt tirmg phan vil tinh khm lugng trung bmh
cha 30 phan vién. Thum, dat yéu cdu néu khong quﬁ | phén
vién c6 khéi lugng ndm ngodi khoang 85 % dén 115 %
cta khdi iugmg, trung binh. Thude khong dat yéu ciu néy
cd qua | phin vién ndm ngodi khoanb trén hofic ¢d | phin
vién ndm ngoai khodng 75 % dén 125 % cua khdi lrgug
trung binh.

Cac quy dinh dwoi day khong bdt bugc dp dung cho cge
ché pham vién nén khong ding qua diwong migng.

Yéu ciu chit hrgng chung

Dp dﬁng déu don vi liéu (Phy luc 11 9

Thude vién nén phii ddp Ung yéu cdu cia phép thi By
ddng déu dom vi lidu. Phép thur ndy cung c6 thé duge thay
thé bing cic phép thir DO ddng déu ham lugng vivhoje
phép thar B§ dém: déu khéi lugng duge dé L(np dudi day
khi dugc chimg minh la phi hgp. Khong yeéu ciiu thye hlgn
phép thir nay véi cde thanh ph&n dugce ligu 6 trong thude.

D§ dong déu ham lirgng (Phu lyc 11.2)

Néu khéng c¢6 chi din khdc, cdéc thude vién nén ¢d ham
lwgng duge chit dudi 2 mg hodic dudi 2 % so véi khoi
lugng cua vién phai ddp ‘mg yéu ciu cia phép thi By
déng déu ham lugng, Phuong phap 2. D01 voi thude vién
nén co tir 2 duge chét trd 18n, chi yéu céu thir o dong déu
ham lugng véi thanh phin dugce chdt nao ¢6 ham lugng
nho nhu quy dinh & trén.

Néu khéng ¢6 chi din khdc, vién nén bao (trir vién nén bao
phim) phii dép img yéu cu cua phép thir D§ ddng d&u
ham lhrgng véi moi ham lugng.

D¢ dong déu khoi lirgng (Phy luc 11.3)

Vién nén khéng bao va vién nén bao phlm phai ddp img
yéu ciu cua Pphép thir DY dﬁug déu khéi lugng. Vién nén
da tha d6 dbng déu ham lugng cua tht cd cdce duqm chit
¢6 trong thanh phén vién thi khong phai thir d§ ddng deu
khéi lwong.

D¢ hoa tan

Néu khong c6 chi din khdc, thude vién nén phai dap mg
phép thir dd hoa tan phi hop, c6 thé 1a mot trong cdc phép
thir mé ta & Phu lyc 11.4. Phép thir 4§ hoa tan cua dgng
thube réin phan liéu.

Vién nén da thir d§ hoa tan thi khong yéu ciu thir 4§ rd.

Dinh tinh, Djnh lirpng va cdc yéu cdu ky thudt khic
Theo quy dinh trong chuyén lufn riéng.

Bdo quin - ghi nhiin

Thubc vién nén phai dyng trong 46 dyng kin, chéng m v
chéng va cham co hgc.



