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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.
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Ghi nhn theo quy dinh. Néu la vién bao cin phai ghi ro:
Bao dudmg, bao phim hay bao tan trong rugt.

Vién nén khdng bao

Vién nén khong bao durge bao ché bang cach nén cic hat
nho mot lin dé tao thanh vién nén mot 16p hoge nhiéu lin
lién uep dé tao thanh vién nén nhiéu 16p, moi 16p co6 thanh
phan khic nhau. Cac té dugc sir dung dé bao ché vién
khong duge lam thay d6i hogc han ché viéc giai phong
duoc chit trong dich tiéu hoa.

Vién nén khéng bao phai dap img dinh nghia chung cua
vien nén. Khi bé vién, co thé quan sat thiy két ciu bén
trong vién tuong dbi déng nhat (déi véi vién nén mot 16p)
ho#c phan tang (di v&i vién nén nhiéu 16p) nhung khong
¢6 nhimg dau hiéu cia mang bao.

D¢ ra (Phu luc 11.6)

Vién nén khdong bao phai dap tmg yéu ciu cia Phép thir do
rd cia vién nén va nang. Dung nuwde 1am moi trudmg thir,
cho dia vao mbi ong thir. Néu khong c6 chi din khéc, van
hanh thiét bj trong 15 min va kiém tra tinh trang vién.
Néu vién khéng rd do bi dinh vao dia thi thir lai véi 6 vién
khac, khéng cho dia vao éng.

Vién nén bao

Vién nén bao 13 vién nén durgc bao bing mot hay nhiéu
I6p hén hop cac chét bao khac nhau nhu cac polymer tu
nhién hodc téng hop, gbm, gelatin chit bao khéng c6 hoat
tinh, dudng, chét hoa déo, chét tao ngot gde rugu (polyol),
sap, chat mau va trong mdt vai trudng hop cd ca chét tao
mui, vi va hoat chat. Ta duoc bao thuomg dugce diéu ché
thanh dung dich hay hdn dich trong cic dung méi hay moi
truomg phén tan thich hop la cic chét s& bay hoi trong quéa
trinh hinh thanh 16p bao. Khi vién nén co l6p bao 1a mang
polymer rit méng thi goi 14 vién nén bao phim.

Vién nén bao c6 bé mat nhin, thuong c6 mau va cb thé
dugc danh bong. Khi bé vién co thé quan sat thay phan
nhan duge bao bdi mot hodc nhiéu I6p bao lién tiép c6 ciu
tric khac nhau. . ) )
Khi c6 thuyét minh phil hop, phép thir P$ dong deu khoi
lugng va Do dong déu ham lugng cia vién nén bao (trir
vién nén bao phim) cé thé dugc thuc hién trén vién di bo
16p bao (vién nhén).

D¢ ra (Phy luc 11.6)
Vién nén bao phai dap ing yéu cAu ciia phép thir P9 ra
cua vién nén va nang. Ding nwde lam méi trudng thir,
cho dia vao méi éng thir. Néu khong c6 chi din khac, van
hanh thiét bi trong 30 min déi véi vién nén bao phim va
60 min dbi véi cac vién nén bao khac. Néu c6 vién khong
rd thi thir lai v6i 6 vién khic, thay miede bing dung dich
acid hydrocloric 0,1 M (TT). Néu c6 1 hodc 2 vién khong
ré thi thir lai v6i 12 vién khéc. Phép thir dat yéu cau néu c6
it nhat 16 trong s6 18 vién thir rd hoan toan.
Néu vién khong ra do bj dinh vao dia thi thir lai véi 6 vién
khac khong dung dia.
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Vién nén gidi phong bién dbi

Vién nén giai phbng bién dbi 1a vién nén bao hay khbng
bao dugc bao ché véi cac ta duge dic biét hoﬁc bing
phuong phap dac biét hodc béng ca hai cach, dé thay doi
toc dg, vi tri hogc théi gian gidi phong duge chat.

Vién nén giai phong bién dbi bao gom vién nén giai phong
kéo dai, vién nén giai phong mudn va vién nén giai phong
theo nhip.

Vién nén tan trong rudt

Vién nén tan trong rut 1a vién nén giai phéng mudn do céd
dic tinh khang dich da day va giai phong duge chét trong
dich rudt. Vién thuong duge bao ché bing cach sir dung 16p
bao khang dich da day dé bao vién hodc sir dung com hay
céc hat di duge bao 16p bao khang dich da day dé dip vién.
Vién nén dugc bao l16p bao khang dich da day dap img tinh
cht ctia vién nén bao.

D¢ rd (Phuy luc 11.7)

Vién nén duoc bao 16p bao khang dich da day phai dap
{mg yéu cdu cua Phép thir do rd cua vién bao tan trong
rudt véi nhirng thay dbi nhu sau: Dung dung dich acid
hydrocloric 0,1 M (TT) 1am méi truong thir. Néu khdng c6
chi din khéc, van hanh thiét bi trong 2 h khong dung dia.
Thoi gian thir trong acid c6 thé dao dong phi hgp véi cong
thirc bao ché cua ché pham va theo tiéu chuan di dugc
phé duyét, thuomg tir 2 h dén 3 h nhung khéng dudi 1 h.
Khéng mét vién nao bi rd (c6 thé ¢ manh vo bao) hay c6
déu hiéu bj ran nitt khién dugc chat bi hoa tan. Thay méi
truong acid bing dung dich dém phosphat pH 6,8 (TT),
cho dia vao dng va véan hanh thiét bi trong 60 min. Néu
vién khong rd do bi dinh vao dia, ldp lai phép thur voi 6
vién khdc va khong dung dia. Mau thir dat yéu ciu néu tit
ca sau vién déu ra.

Vién nén sii bot

Vién nén sui bot la vién nén khéng bao, thuong chira ta
dugc sii bot gdm céc cic acid hiru co va mudi carbonat
hodc hydrocarbonat, phan ing v&i nhau khi c6 nuoc giai
phong ra khi carbon dioxyd. Vién dugc hoa tan hodic phian
tan trong nudc trurde khi dung.

Djra

Cho mét vién vao cdc chira 200 ml nwée & 15 °C dén
25 °C, phai c6 nhiéu bot khi bay ra. Vién digc coi 1a ra
hét néu hoa tan hoic phan tan hét trong nudc, khéng con
cac hat két von Lap lai phép thir nay véi 5 vién nira. Ché
phim dat yéu cau phép thir néu ca 6 vién déu ra trong vong
5 min, trir khi 6 cac chi dan khac trong chuyén ludn riéng.

Vién nén tan trong mwréc

Vién nén tan trong nude la vién nén khong bao hodc vién
nén bao phim, dugc hoa tan trong nudce trurde khi ding.
Dung dich sau khi hoa tan phai trong sudt hogc hoi
duc nhe.

D¢ ra (Phy lyc 11.6)

Vién nén tan trong nudc phai dap img yéu cdu cua phép
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thir P9 rd cua vién nén va nang. Dunf moi trudng nudce &
15 °C dén 25 °C dé thir, vén hanh thiét bj trong 3 min.

Vién nén phin tin trong nuwéc

Vién nén phén tan trong nudc 1a vién nén khéng bao hofic
vién nén bao phim, dugc phan tén ddng déu trong nude tao
thanh hdn dich déng nht truéce khi ding.

Dj ra (Phu lyc 11.6)
Vién nén phin tan trong nudc phai dap (mg yéu ciu cua
phép thor Do rd cua vién nén va nang. Diang mdi trudng
nuée & 15 °C dén 25 °C dé thir, van hanh thiét bj trong
3 min.

D¢ min caa djch phédn tin

Cho 2 vién vao 100 ml nuéc, khudy cho dén khi vién phén
tan hoan toan. B$ mjn dat yéu cau khi djch phan tan thu
dugc chay hét qua riy c6 kich thudce mét ry 710 pum.

Vién nén phén tin trong miéng

Vién nén phén tan trong miéng la vién nén khong bao, khi
dat vao miéng phai phan tan nhanh trong nudc bot trude
khi nudt.

D¢ rd (Phu luc 11.6)

Vién nén phan tan trong miéng phai d4p (mg yéu ciu cia
phép thir P ra cia vién nén va vién nang. Néu khong c6
chi dan khéc, diung msdc lam méi truéng thir, van hanh
thiét bi trong 3 min.

Vién nén ngim

Vién nén ngim thudng 12 vién nén khong bao dugc bao
ché dé vién ra hoic tan tir tir trong miéng, giai phéng ra
duoc chit nhim phat huy tic dung tai chd hay toan than.

Vién nén dit dudi ludi va vién nén dit tai khoang miéng
Vién nén dit dudi ludi va vién nén dat tai khoang miéng la
cac ché phiam dugc bao ché dé khi dat dudi ludi hoic tai
khoang mi¢ng, dugc chit dugc giai phéng va hap thu qua
niém mac nham phat huy tic dung toan than.

Vién nén nhai o
Vién nén nhai 12 vién nén dugc bao ché dé vién dugc nhai
trude khi nuot.

Vién nén dong khé

Vién nén d6ng kho 12 vién nén dugc bao ché b{mg phuong
phap déng kho hén hop léng hodc mem Thubc giai phong
dugc chit nhanh trong miéng khi tiép xiic voi nude bot va
sau d6 duge nudt. Ngoai ra thube ciing c6 thé dugc hoa tan
hozc phan tan trong nuréc truée khi udng.

D ra

Cho mét vién vao cdc chira 200 ml muwde & 15 °C dén
25 °C, vién phai r2 trong vong 3 min. Lap lai phép thu
nay véi 5 vién nira. Ché phdm dat yéu ciu phép thir khi ca
6 vién déu ra hoan toan.

Niuedre (Phy lyc 10.3)

Vién nén dong khé phai dip img yéu ciu cia phép thir
Dinh luong nudc, gigi han duge quy dinh trong chuyén
lugn riéng.
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Thude bot y 1é 1a dang thubc 1ong déng trong bao bi kin véi
khi ddy & 4p suht cao thich hgp, trong d6 c6 mot lugng khi
phan tan déu trong moi tredmg 1ong tao bot khi dung bot ty
v do khi thoat di con Iai thude & dang mém dé bém dinh,
Thubc bot y té ding dé sat tring da, niém mac, vét thuong,
tri bong,... hoic vao vige thich hop khéc. Thubc chira mot
hogc nhiéu dugc chit, thuémg gap nhu menthol, tinh diu
tram, clorocresol, hexetidin,...va céc t4 dugc thich hgp nhir
chit dén chiit st triing bio quan, chit tao nhil, tao bot v4
chéit n dinh. Céc t dugc phai dam bao khong dnh huéng t6i
chirc ning hoic gy tdn thuong, kich (mg noi diing thudc,..
Thubc bot duge hinh thanh béi sy phan tan khi trong ys
truong long chira dugce chit, t4 dugc va trang théi bt phai
hinh thanh n dinh. Thudc duge dong lrong chai, lg chira
véi khi ddy va c6 phy ting nhu van, nit bim dé ddy thuéc
ra khoi bao bi khi sir dung.

Phuong phép san xufit
Thudc bot y té duge bao ché duéi dang nhii twong, thuémg

1a nhi twong DAu trong Nude, trong d6 duge chét dugce
héa tan vao mét trong 2 pha tuy ddc tinh than nuéc hodc
than déu cua chiing. Thude Guqc ddng vao mot binh chira
kiéu khi dung va dat van, nat bim phi hgp. Khi dy dugce
nén vao binh véi ap sudt thich hgp, khi diy s& phén tan
trong tudng dau cia nhil twong tao ra bot & 4p lyc cao
trong binh kin.

Khi diy thuémg dung l1a khi héa long hydrocarbon va
din chit.

Yéu céu chit lugng

Pat yéu cau chit lugng theo cic chuyén ludn riéng.
Thudc bot y té - dang dong khi déy dudi 4p suit cao phai dap
Lrng cac yeu cau chung cua thuoc khi dung (Phuy luc 1. 18).
Néu thudc bot y té diing trén vét thuong, phai dat yéu cau
vo khuan (Phy luc 13.7).

Tiéu chudn chung cho thudc bot y té gom Ty trong tuong
ddi cua thube, kha ning tao bot cia thude.

Ty trong tuwong doi chia thudc: Dt chai (1) thude con
nguyén ven ¢ nhiét o 25 °C it nhit trong 24 h. Ly chai
thuoc ra, cin than khong lam cho thude néng Ién, va gin |
bng clmg c6 dudmg kinh trong 1 mm va chiéu dai 70 mm
dén 100 mm vao 16 phun thudc & déu bim. Lic chai dé
thudc ddng nhat va bam niit dé bo lugng thude thodt ra ban
diu khoang 5 ml dén 10 ml. Cén bi mdt dia day bing c6
chiéu cao khoang 35 mm va dung tich khoang 60 ml. Cho
dau ong cham géc cia dia va bim cho thudc chuyén vao
dia, chuyén dau 6ng xoay tron trén khidp mat dia cho bot
thudc phu déu va cao hon mit dia. Dung mot phién mong
gat cho bot béng phing va vira ding thé tich cia dfa. Can
khébi lugng thudce (m,) T:ep theo cho mét thé tich nuwrdc cat
tuong ty. Can khéi lugng nude (m,).

Ty trong twong déi cta thubc = m/m,

Tién hanh thi nghiém 3 l4n, l4y két qua trung binh.



