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BAN BO SUNG ' DBVNy

cho mdi hé bao goi chai — nat va ghi lai khéi hrgng bi.
Mg nit va dung pipet, cho nuéc vao 10 chai dén dung tich
danh dmh (chai thu) Cho hat thuy tinh vao 2 cha; con lai
dén kho: lugng bé’mg véi céc chai thir 4é 1am miu kiém
sodt. Néu dung nép xo0ay, thi vin nﬁp v6i lyc xody trong
pham vi qui dinh & Bang 17.3.1 va dé céc chai da day kin
& nhiét 4§ 25 + 2 °C va d6 a Am tucmg ddi 40 + 2 %. Sau
336 + 1 h (14 ngay), cin va ghi khéi lrgng cua timg chai
vz\ xac dinh ty 1& nwéc mét di, tinh bing % trén 1 nim cho
moi chai da thir:

[(Wy—Wr) = (W= Wr) = (W = Weyy )] % 365 x 100/
{(WII"‘WT)X 14}
Trong d6:

w,, = Khéi lugng ban dau cua moi chai thir (i) (mg);
Wr= = Khéi luqng chai rong (khm lugng bi);
W,, = Khdi lugng ctia mdi chai thir (i) tai ngdy tha 14
(mg); i

s = Khoi Iugng ban dau ciia méu kiém soat tai ngay 1
(mg);
W= Khéi lugng ciia mau kiém soat tai ngdy thir 14 (mg);
Két qua:
Phuong phap 8: Hé bao gb6i dugce coi 1a “kin hoan toan -
tightly-closed container” néu khéng nhiéu hon 1 trong s6
10 chai d3 thir c6 ty 1€ giam khoi lugng khong qua 2,5 %/
nim va khong c6 chai nao vugt qua 5,0 %/nam.

PO TRUYEN QUANG POI VOI PO PUNG BANG CHAT
DEO

Bo phan cua db dung hodc hé bao géi d6 dung-nit dur dinh
ding cho ché phim cén tranh 4nh séng phai dap (mg céc yéu
ciu sau ddy. Trong do tac dung chan sang la nhé vao cac dac
tinh cuia vét liéu cAu tao nén hé bao goi dd dung-nt.

Néu hé bao géi ¢d dung-nit c6 tac dung chén sang dugc
chimg minh qua thir nghiém do 6n dinh thi khéng phai
thyc hién phép thir nay.

Dung cu

Néu khong c¢6 chi din khac, sit dung may quang pho tir
ngoai va kha kién c6 d¢ nhay va d¢ chinh xac phu hop,
thich hgp cho viéc do hn;mg anh sang truyeﬂ qua chét déo
dung lam d6 dyung ché pham dugc.

Tién hanh

Chudn bj méu thir

Cit phan d6 dung dai dién co thanh day trung binh cho
phu hop dé gan vao mdy quang phd. Néu mau thir qua nho
dé phu hét phan giir mau thi che phan con thiéu bang gidy
hodc bang md, véi didu kién 1a chiéu dai cua mau thir 16n
hon chiéu dai cua khe. Truéc khi dit vao gia do, nra Iam
khé va lau miu bang khan lau khong soi. Gan mau thir
bang sép, hodc béng chit ligu thuén ti¢n khéc, chu y tranh
dé lai déu van tay hodc dau vét khac.
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Tién hanh

Pit mau thir vao may quang Phé theo chiéu thang véi

truc xoay tron cua may song song vai khe va theo cicp P
chiim sang vuéng goc véi bé méit clia mat ct va 4o léch 4
phan xa la toi thiéu. Do o truyén quang clia mu thiy g,
voi khong khi trong viing quang pho 290 nm dén 45( e
lién tuc hodc ¢ timg khoang 20 nm.

Gidi han . : ‘
P truyén quang cua db dyng bang chat déo dung cho cp¢

pham khong phai thubc tiém khong dugc vugt qué 10 v,
tai bét ky budc song nio trong khoang 290 nm dén 450 m,
khong phan biét loai va dung thl"l ) du’ng: Dq.; truyéy
quang cua d6 dung bang chat déo dung cho ché pham tigp,
truyén khéng dugc vuot qué gidi han trong bang 17.3 )

sau day:

Bang 17.3.2 - Gi6i han d6 truyen quang cua d6 dung
bing chat déo dung cho ché pham thudc tiém truyén

P truyén quang lém nhit tgl bt
Thé tich danh dinh ky buédc song nao trong khoing
(ml) 290 nm dén 450 nm (%)
25
> 20 T
15
10 13
20 12
50 10
> 50 10
Chu thich:

I ASTM D7709. Phuong phap chuin do d¢ thim hoi nuéc
clia cac chai/lo va vi ding cho ché pham dugc {Standard Test
Methods for Measuring Water Vapor Transmission Rate (WVTR)
of Pharmaceutical Bottles and Blisters} .

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

bg kin

Pong day nudce vao 10 d6 dung, day kin bang loai nut thich
hop, dbc ngugc db dung va dé & nhiét d6 phong trong 24h.
Khéng dugc c6 d6 dung nao cé dau hiéu bj ro ri.

Kha niing 1ay thudc ra khéi dd dlmg

Phép thir nay 4p dung cho nhing dd dng co thé bop &
lay nhimg chit dlmg o trong ra. Khi bop ong dd dung phii
lay ra duogc it nhat 90 % thé tich hay khéi lwrong chira danh
dinh véi téc d6 chay qui dinh ¢ nhiét d phong.
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MG DDVN V

D@ tham hoi nuwée: Xem Phy luc 17.3 D) dung va nit
ping chét déo, myuc D thim hoi nuér.

Chii y: phép thic cho do bao géi thir cdp - triwomg hop
dic bigt

pé bio quan cho mot s6 ché phim, db dung can phai dé
rong bao goi bao v¢. Trong trudng hop nay, danh gia ban
diu vé viéc bao quan dugc thyc hién trén d6 dyng da dé
trong bao gél

Nmmg thir nghlcm sau diy 4p dung cho dd dung
thHOC dang léng aé uong

pj trong cia djch chiét nuée

Chon ngau nhién nhitng phin thich hop cua d6 dyung (phén
46 dung khong c6 nhan, khéng c6 vét in vé khong dét
mong) dé cho du tong dién tich cua mau yéu cau bao gom
dién tich cua ca hai mat. Cit nhiing phan nay thanh nhitng
miéng hep va dai, sao cho khéng c6 manh co tf)ng dién tich
hai mat 16n hon 20 cm?. Rira nhung rmeng nay cho hét bui
ban bam trén bé mat bing cach lic rira voi nuede it nhét 2
lan, mdi lan 30 s, sau d6 gan bo nudc va dé réo.

Chon ldy nhitng miéng da cit va rira & trén dé dugc mau
thir c6 tong dién tich bé& mat 1 1250 cm?, cho vao mdt binh
(dd dugc lam sach vé&i hén hop acid cromic va rira nhiéu
lan v6i nuwdc), thém 250 ml nwée. Pay miéng binh bing
mt cc thiy tinh va hap ¢ 121 °C trong 30 min. Lam mt
mau tring dé so sanh, ding 250 ml nuwde.

Dé ngudi roi quan sat dich chiét. Dich chiét phai khong
mau, khong duc hon mau trang.

Cin khéong bay hoi

Béc hoi 100,0 ml dich chiét nudc thu duge tir phép thir DG
trong cuia dich chiét nudc & trén téi kho, say & 105 °C toi
khdi lrgng khong dbi. Cén khong dwoc nhiéu hon 12,5 mg.

Céc phép thir kiém tra nguyén liéu 1am dd dung

Céc phép thir dé kiém tra nguyén liéu dugc qui dinh theo
timg loai dd dung cu thé trong cac chuyén muc Phy Tue
17.9.

Ghi chu:

Méu thir 1a céc phdn cua dd dung ma chua dan hodc in
nhadn, hodc chua bi dat mong.

Mau thir 1a c4c hat chat déo trong trudng hop dd dyung duge
tao ra trong qui trinh kin “tao hinh - dong thudc - han kin”.
Véi cac phép thir kiém tra cc kim loai c6 thé chiét duoc:
Dé xac dinh c4c kim loai ¢ thé chiét duoc, dung dich thu
dwgc chuan bi theo mo ta & chuyén muc cu thé ctia mdi loai
nguyén liu ché tao do dyng twong u'ng

Co the str dung phuong phéap quang | phd phat xa nguyén i
nguén plasma cam img két noi khéi phé (ICP-MS) hodc
quang pho héap thu nguyén t (AAS) c6 do nhay thich hop
dé xac dinh.

Gi¢i han cho phép dugc dé cap trong cac chuyén muc cu

thé (vi du nhu nhom, titan...) la lu-qng kim loai cho pheép
6 thé chiét dugc tir 46 du,mg bang chét déo. Glérl han dugc
biéu thi bing don vi phan lrleu ppm (tirc 1 s6 meg kim
loai 6 thé chiét duqc trong mdi gam chét déo).

Nhirng kim loai cAn kiém tra phy thuqc vao kha nang -
mit cia chung trong qua trinh san xuat ddi v6i méi loai
chat déo. Nhimg chat phu gia khéc 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

Nguyén liéu

Pd dung thuéc tiém c6 thé dugc ché tao tir mot hay
nhiéu polymer nhu polyethylcn polypropylen polyvinyl
clorid. Chi nhitng chat déo tinh khiét, thuc té khong c6
mui méi duge dung lam nguyén li¢u dé ché tao dd dung
thubc tiém. Co thé thém cac chat phu gia dé chéng oxy
héa, 1am tron, hoa déo, 4n dinh nhung khéng dugc dung
cac chit dé tao mau.

Dac tinh

Pd dung c6 thé la tai hodc chai, c6 cac vi tri thich hop dé
1ip nbi day truyén dich va dé dua thuoc tiém vao khi sir
dung Po dng thuomg c6 thém cac nat gan moc treo chic
chén dé co6 thé chju duoc trong luc cua chai hay tai thude
khi treo 1én trong qué trinh sir dung. Mac du kho c6 thé
dwa ra cic thong sb thiét ké chung cho dd dung vé kich
thuéc, hinh dang, khdi lugng, vi du cho céc loai thudc tiém
thé tich 16n (LVP), vi ngudn nguyén liéu khéac nhau, thiét
bi san xuat khac nhau, nhung déu phai tudn thu theo tiéu
chuan quéc gia va quéc té. Kich thudce, do bén cua cb, vai
ctia 46 dung phai thich hop dé sir dung. Nha san xuét cac
LVP phai c6 trach nhiém dam bao d6 dung chiu dung dugc
trong luc cia thudc va diéu kién khic nghiét khi dong goi
va van chuyén. D6 du’ng phal chiu dlmg dugc diéu kién tiét
khuén s& ap dung. Thiét ké cua d6 dung va phwong phap
tiét khuan da chon phal phu hop so cho tat ca nhimng phan
cua d6 dung c6 thé tlep xuac véi thube déu duge tiét khuan.
Pé dung phai khong cho vi sinh vét tham nhap vao thube
sau khi da han kin. Sau khi tiét khuan, ¢ dung khong dugc
¢6 déu hiéu bi co lai, méo mé, bién mau, mat do trong,
ran nirt, chay dinh hodc bt ky su hu hong nao khac. D6
dung phai du trong dé kiém tra dugc bing miét thuong
thubc chira bén trong, trir khi c6 giai thich phu hop va
dugce chfip nhan.

Ghi nhan

Ghi nhan theo 16 san xuét d6 dung, bao gdbm ten va dia chi
nha san xuat, s6 16 dé theo d6 c6 thé truy xuét ngudn goc
) dung va nguyén liéu chat déo di sir dung dé san Xuat.

PL-501




