PHU LUC 1.10 THUOC PAT

binh nghia
Thubc dat l1a dang thudc ran phan liéu, chira mdt hodc nhiéu dwoc chét, dung dé dat vao cac hbc tw
nhién ctia co thé nham phat:huy tac dung tai chd hoadc toan than.Thudc cé hinh dang, kich thwédc va
thé chat phu hop véi muc dich str dung.
Khi dat vao vi tri thich hop'trén co thé, thubc dat thwéng mém, chay ra & than nhiét hoac hoa tan hay
phan tan trong niém dich'dé giai phong dwoc chat va phat huy tac dung.
Thubc dat co thé chira cac ta dwoc nhu ta dwoe don, chat hap phu, chat dién hoat, chat [am tron, chét
bao quan khang khuan, chat mau...
Phu luc nay dé cap dén hai loai thubc dat thwerng gép:

- Thudc d&t trwe trang

- Thubc dat am dao

San xuat

Céc bién phap thich hop phai dwoc ap dung trong qua trinh san xuét, déng goi, bdo quan va phan phéi
nhadm dam béo d6 nhiém khuan cta thudc nam trong gidi han cho phép theo quy dinh tai Phu luc 13.6
Thtr gi&i han nhiém khuén.

Déi véi thube cé sir dung chat bdo quan khang khuan trong cong thirc, can chirng minh sw can thiét
cing nhw hiéu qua ctia chat bao quan dwoc lwa chon, st dung phwong phap thich hop va tiéu chuan
danh gia quy dinh tai Phu luc 13.8 Xac dinh hiéu qua khang khuan cta chat bao quan.

Khi san xuét cac thubc dat cé chira cac tiéu phan phan tan, can cé cac bién phap d& dam bao kich
thwdc cac tiéu phan dwoc kiém soat phi hop véi muc dich st dung.

Yéu cau chét lwgng chung

D6 déng déu don vij lidu (Phuy luc 11.9)

Thubc dat phai dap ing yéu cau cta phép thtr D6 déng déu don vi liéu. Phép thlr nay cling co thé
dwoc thay thé bang cac phép thr D6 ddng déu ham lwong va/hodc phép thir Do dong déu khdi lwong
duoc dé cap dwdi day khi dwoc chirng minh la phu hop. Khéng yéu cau thuwc hién phép thlr nay véi
cac thanh phan dwoc liéu cé trong thube.

Do dong déu ham Iwong (Phu luc 11.2)

Néu khoéng cé chi dan khac, cac thuéc dat cé ham lwong dwoc chat dwéi 2 mg hodc dwdi 2 % so voi
khéi lwong thubc phai dap (rng yéu ciu cta phép thlr D6 ddng déu ham lwong, phwong phap 1. Déi
v&i thubc dat co tr 2 dwoe chét trd 1&n, chi yéu cau thir 46 ddong déu ham lwong véi thanh phan dwoc
chéat nao c6 ham lwgng nhé nhw qui dinh & trén.

Do déng déu khéi lwong (Phu luc 11.3)

Thubc dat phai dap &ng yéu cau cla phép ther Do ddng déu khéi lwong. Néu phép thir dd dong déu
ham lwong da dwoc tién hanh véi tat ca cac dwoc chat cé trong thube thi khéng phai thir d6 déng déu
khéi lvong.

Dinh tinh, Binh Iwong va cdc yéu cau chat Iwong khéc

Phai dap rng yéu cau chét lwong chung cua tirng loai thuéc va theo quy dinh trong chuyén luan riéng.

Bao quan - Ghi nhan

Thubc phai dwoc bao quan trong dé dwng kin.

Mot sé dang thubc dé& chady mém dwoc bao quéan & noi mat hodc trong td lanh.
Mot sb dang thubc cé thé can tranh am.

Ghi nhan theo quy dinh.

Néu thudc c6 st dung chat bao quan, can ghi rd tén chét bao quan.
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THUOC DAT TRUC TRANG

Thuéc dan dat trwe trang

Thubc dan dat trwe trang cé hinh dang, kich thwéc va tinh chat pht hop dé dat tai trwc trang. Thubc
thwdng c6 hinh nén & mét dau (hinh dan) hodc ca hai dau. Thubc chira mét hodc nhiéu dwoc chat
dwoc phan tan hodc hoa tan trong ta dwoc nén phu hop. Ta dwoc nén cé thé cé vai trd quan trong
trong qua trinh giai phong dugc chét.

Thudc dan dat trwec trang cd thé dwoc bao ché bang cach nén hodc dé khudn. Dwoc chat dwgc nghién
néu can va ray dé c6 dd min thich hop.

Khi dwoc bao ché bang phwong phap dd khudn, hdn hop thubc dwoc 1am néng chay va dd vao khuodn
roi d& ngudi tao thanh thuéc dat. Nhiéu loai ta dwoc khac nhau dung cho phuong phap bao ché nay
bao gébm: chét béo ran, cac macrogol, bo' ca cao, dau thuc vat hydrogen hoa, cac hén hop gelatin nhw
hén hop gelatin-glycerin-nuwéec.... Cac ché phadm ding ta dwoc than dau can dap ng yéu ciu vé thoi
gian héa mém‘cua san pham.

D6 ra (Phu luc 11.5)

Trir thubc.dan gidi phong bién ddi hodc tac dung tai chd kéo dai, thubc dan dat trwe trang phai dap tng
yéu cu cta phép thtr Do ra cla thubc dan va thubc trirng. Néu khéng co chi dan khéac, trwong hop
thuéc dan cé ta dwoc nén 14 chat béo, thoi gian ra 14 trong vong 30 min; trwong hop thube dan co ta
dwoc nén tan dwoc trong nwéc, thdi gian ra 1a trong vong 60 min.

Nang dat trwc trang

Nang dét trwc trang la nang mém bén trong chira thubc 1dng hodc mém, nang c6 hinh dang thuén dai
phu hop vé&i dwdng dung truc trang. V6 nang c6 bé mat ddng nhat va nhdn min, cé thé cé phd mét 16p
chét 1am tron. Thudc dap tng dinh nghia thubc nang mém tai chuyén luan Thubc nang (Phu luc 1.13).
D6 ra (Phu luc 11.5)

Trir thube nang gidi phong bién déi hodc tac dung tai ché kéo dai, nang dat trwc trang phai dap rng
yéu cau cla Phép thtr dd ra cla thuéc dan va thubc trieng. Néu khong coé chi dan khac, thdi gian ra la
trong vong 30 min.

Bing tam thubc dit trwe trang

Bang tAm thubc dat trwc trang 1a cac ché phadm don liéu dang rén dwoc dwa vao phan dwéi cla trwc
trang trong mét khoang thdi gian nhat dinh dé giai phong ra dwoc chét, thdng thwong nhdm phat huy
tac dung tai chd. Thudc bao gdm mét vat liéu thich hop nhw celulose, colagen hodc silicon dwoc tm
mot hodc nhiéu duwoc chat va dwoc déng géi don liéu.

THUOC BAT AM BAO

Thubc trieng

Thubc trirng cé hinh dang, kich thuwéc va tinh chat phu hop dé dat tai am dao, thubc cé thé co hinh
tr’ng hodc hinh cau. Thubdc chira moét hodc nhiéu dwoc chat dwoc phan tan hodc hoa tan trong ta
dwoc nén phu hop. Thube trirng thuwerng duoc diéu ché bang cach db khudn. Duoc chat duwoc nghién
néu can va ray dé c6 dd min thich hop.

Phwong phap bao ché va ta dwoc dung cho thubc trirng twong tw nhw cach bao ché thudc dan dat truc
trang bang phwong phap dé khuén.

D6 ra (Phu luc 11.5)

Tri loai thudc trirng dwoc bao ché dé co tac dung tai chd kéo dai, thubc trirng phai dap (rng yéu cau
clia Phép thir do ra cla thubc dan va thubc trieng. Néu khdng cé chi dan khac, théi gian ra 1a trong
vong 60 min.
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Vién nén dat am dao

Vién nén dat Am dao la thubc vién nén cé hinh dang va kich thuwéc phi hop dung dé dé dat tai am dao.
Thudc phéi dap (rng cac yéu cau tai chuyén luan Thubc vién nén (Phu luc 1.20).

b6 ra

Trr vién nén dwoc bao ché dé co tac dung tai chd kéo dai, vien nén dat am dao phai dap &ng yéu cau
ctia Phép thtr d6 ra cta thudc dan va thubc trieng. Néu khong cé chi dan khac, thdi gian ra 1a trong
vong 30 min.

Nang dat am dao

Nang d&t am dao la thudc nang cirng hodc nang mém bén trong chira thuéc 1dng hodc mém, ¢ hinh
dang va kich thuwéc phu hop dé dat vao am dao nham phat huy tac dung tai chd. V6 nang c6 bé mét
ddng nhat va nh&n mijn.

Thubc phai dap rng cac yéu cau tai chuyén luan Thubc nang (Phu luc 1.13).

D6 ra (Phu luc 11.5)

Trir thubc nang tac dung tai chd kéo dai, nang dat am dao phai dap ng yéu cau cta Phép thir do ra
ctia thubc dan va thubc trirng. Néu khodng cé chi dan khéac, thoi gian ra la trong vong 30 min.

Bang tAm thuéc dat am dao

Bang tdm thudc dat am dao la cac ché phadm don liéu dang rén dwoc dwa vao am dao trong mot
khodng thdi gian nhét dinh dé giai phong ra dwoc chét, théng thwdng nham phat huy tac dung tai chd.
Thubc bao gdm mét vat liéu thich hop dwoc tAm mét hodc nhiéu dwoc chat va dwoc dong géi don liéu.

Hé phan phéi thuéc dwong am dao

Hé phan phdi thuéc dworng am dao 1a cac ché pham don liéu dang ran cé hinh dang thich hop, vi du
nhw hinh vong tron hodc hinh xodn bc, cé kha nang giai phong dwoc chéat trong mot khoang thdi gian
kéo dai dé dat vao am dao nham phat huy tac dung toan than. Céc loai bang tdm thubc dat am dao
ho&c miéng xép tdm thubc khdng thudc nhém nay.
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