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PHU LUC 17

Bang 17.3.2 - Gidi han d§ truyen quang cua do du‘ng
bing chét déo dung cho ché phdm thudce tiém truyén

D{ truyén quang Ién nhét tai bt ky
buée séng nao trong khoing
tir 290 nm dén 450 nm (%)
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Chu thich:

'ASTM D7709. Phwong phép chuan do do thim hoi nuée
cua cac chai/lo va vi dung cho ché phim duge {Srandard Test
Methods for Measuring Water Vapor Transmission Rate (WVTR)
of Pharmaceutical Bottles and Blisters) .

17.3.1 PO PUNG BANG CHAT DEO DUNG CHO
CHE PHAM KHONG PHAI THUOC TIEM, THUOC
NHO MAT

Po kin

Pong day nuée vao 10 db dung, ddy kin bang loai mit
thich hop, déc ngugc d6 dung va dé & nhiét do phong
trong 24 h. Khéng duoc ¢6 dé dung nao c6 dau hiéu bi
ro ri.

Kha ning liy thudc ra khéi dd dung

Phép thir nay 4p dung cho nhitng d6 dung cé thé bop dé
lay nhimg chat dung & trong ra. Khi bép éng d6 dung phai
ldy ra durgc it nhit 90 % thé tich hay khéi lugng chira danh
dinh v6i toc dd chay quy dinh & nhiét 6 phong.

P tham hoi nuée

Xem Phu luc 17.3 Bé dung va nut bﬁng chét déo, muc Do
tham hoi nurde.

Chu y: phép thir cho do bao goi thir c:fp - truwong hop
ddc biét

Pé bao quan cho mot s6 ché pham, d6 dung can phai dé
trong bao goi bao vé. Trong truong hop nay, danh gia ban
dau vé viéc bao quan dugce thuc hién trén d6 dyng da dé
trong bao goi.

Nhirng thir nghiém sau diy 4p dung cho d dyng thudc
dang léng dé ubng

D¢ rrong ciia djch chiét nuéc

C hon ngau nhién nhimg phan thich hqp cua dd dyng (phan
dd dung khong ¢ nhan, khong cé vet in vé khdng dat
mong) dé cho da tong dién tich cia miu yéu cdu, bao gdm
dién tich ciia ca hai mat. Ct nhimg phan nay thanh nhifng
mieng hep va dai, sao cho khéng c¢6 manh c6 téng dién tich
hai mat 16n hon 20 cm?. Rira nhimg miéng nay cho hét bui
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ban bém trén bé mit bing cach lac rira véi muedce it nhat 2
ldn, mi 14n 30 s, sau d6 gan, bo nude va dé rao.

Chon I3y nhimg miéng da cit va rira ¢ trén dé dugc miy
thir ¢6 tong dién tich bé mat [a 1250 cm?, cho vao mét binh
(43 duoc 1am sach véi hén hop acid cromic va rira nhigy
lAn v&i nwoc), thém 250 ml muece. Pay miéng binh bang
mt cdc thily tinh va hap ¢ 121 °C trong 30 min. Lam mg;
mau tring de so sanh, dung 250 ml meoc.

bé ngudi roi quan sat dlch chiét. Dich chiét phai khéng

mau, khéng duc hon mau tring.

Cdn khéng bay hoi

Béc hai 100,0 ml dich chiét nudc thu duge tu phép thir pg
trong ctia dich chiét nwée & trén téi kho, say o 105 °C tgi
khéi lugng khong ddi. Can khéng dugc nhiéu hon 12,5 mg.

Cic phép thir kiém tra nguyén liéu lam do dyng

Céc phép thir dé kiém tra nguyén liéu dugc quy dinh theo
timg loai db dung cu thé trong cac chuyén muc Phu luc 17.9,
Ghi chu:

Mau thir 14 céc phin cua do dung ma chua dan hojc in
nhin, hodc chua bi dat mong

MaAu thir 1a cac hat chat déo trong truong hop db dung
duroc tao ra trong quy trinh kin “tao hinh - dong thudc - han
kin”. Véi cac phép thir kiém tra cac kim loai c6 thé chiét
duoe: Dé xac dinh cac kim loai cd thé chiét dugc, dung
dich thu duoc chuin bi theo mé ta & chuyén muc cu thé
ctia moi loai nguyén liéu ché tao d6 dung tuong img.

Co the str dung phuong phap quang pho phat xa nguyén ti
ngudn plasma cam ng két ndi khéi phé (ICP-MS) hoic
quang phd hap thu nguyén tir (AAS) c6 d6 nhay thich hop
dé xac dinh.

Gi6i han cho phép duogc dé cap trong cac chuyén muc cu
thé (vi du nhu nhém, titan,...) la luong kim loai cho phép
c6 thé chiét dugc tir 46 dymg bang chit déo. Gidi han duge
biéu thi bang don vi phan tneu ppm (tuc 1a s6 meg kim
loai 6 thé chiét dlmrc trong moi gam chét déo).

Nhitng kim loai cén kiém tra phu thudc vao kha nang cé
mit cua ching trong qué trinh san xudt déi véi moi loai
chit déo. Nhitng chét phu gia khic néu dugc sir dung ciing
can c6 giam sat thich hop.

17.3.2 PO PUNG BANG CHAT DEO DUNG CHO
CHE PHAM THUOC TIEM

Yéu cAu chung

Nguyen licu

P dung thudc tiém c6 thé duge ché tao tir mot hay nhiéu
polymer nhu polyethylen, polypropylen polyvinyl clorid.
Chi nhimg chat déo tinh khiét, thye té khéng c6 mui mdi
duoc dung lam nguyén li¢u dé ché tao d6 dyng thuée
tiém. C6 thé them céc chat phu gia dé chng oxy héa, lam
tron, hoa déo, 6n dinh nhung khéng dugc dung céc chit
dé tao mau.



