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Linh vuce k¥ thuat dwoc dé cap

Sang ché dé cap deén vién nén ngdm vi dé chiu chira vitamin C va kém, trong do
vitamin C ¢4 mit v6i ndng d6 cao va 6n dinh chong lai sy oxy héa va su tao thanh

cacbon dioxit.
Tinh trang ki thuit cia sang ché

Ké&m la mdt trong so cac chat dinh dudng ktiodng quan trong hang dau. Mot phan
ba dan sb toan ciu duoc cho 1a bi thiéu kém. Sy thidu k&m c6 lién quan dén chic ning

mién dich suy giam.

Vitamin C 13 vitamin dugc st dung rong rai nhit dé hd tro mién dich. Vitamin C
va kém dugc két hop trong cing mot ché phim don dé bd sung tac dung mién dich cia
ching. Tuy nhién, viéc két hop vitamin C va kém 1a kho khan vi vitamin C ddc biét
nhay véi su oxy hoa, va sy oxy hoa nhu nay dugce tang cudng boi cac kim loai da hoa
tr nhu kém. Su oxy héa nay thuén loi hon khi c6 hoi 4m, va dan dén hinh thanh dém,

nga mau, va cacbon dioxit.

Trong khi su tao thanh dém/nga mau 12 vén d& d3 bibt v6i cac dang lidu rén chira
vitamin C, mdt van d& cling quan trong nhu vay nhung chua duge danh gia cao la su
hinh thanh cacbon dioxit ma din dén lam phdng bao gbi chira don vi lidu thong thudng
nhu vi va 14 nhom. Trong trudng hop nhiéu don vi duoc déng gdi trong lo, ap luc khi
cudi cling ¢6 thé phéa hong phan bit kin ctia dudng béo Ve, khién cho hoi 4m tir moéi

truong xam nhép vao lo, do d6 gay thoai bién nhidu hon.

Cac dang lidu rén chira vitamin C va k&m bao gém vién nang, vién nén duoc bao,
vién nén sdi, va vién ngdm. Do ham lugng natri cao trong vién nén sui, vién ngdm
thich hop hon cho bénh nhan tré em va bénh nhén cao tudi, nhitng ngudi thudong khoé
nudt. Tuy nhién, vién ngdm vitamin C va kém thuong khé lam cho vi dé chiu duoc.
Hon nita, vi vién ngdm khong bao dugc, ching can phai rit 6n dinh vi chi nhiing vét
dém/nga mau nhe 12 da ro rang va khong chép nhén dugc dbi v6i nguoi dung. Trong
khi viéc che di vét dbm/ngd mau 1a twong d6i d& & vién nén nudt ludn biang cich bao
vién nén, diéu nay 1 rt khé d6i v6i vien ngdm vi vét dém/nga mau van rd rang ngay

ca voi vién nén c6 mau.
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Vién ngém co thé chi vién ngdm dtc, ma 13 keo ctng, hodc vién ngdm ép, ma
cha yéu duoc tao ra bing cling cach véi vién nén duge ép. Vién ngdm duc kho tao ra
hon va doi hoi nhiét do san xudt cao 1én dén trén 100°C, ma c6 thé gy bién tinh
vitamin C dang ké. Do d6, sang ché gi6i han & vién ngdm duogc ép ma sau day goi la

vién ngdm, va bao gdm cd vién nén tan trong miéng va vién nén nhai.

Su kho khan khi két hop vitamin C va k&m trong vién nén dn dinh 13 da biét
trong linh vuc ndy. Singla va Nagrath (Drug Dev. Ind. Pharm. Vol. 14, Issue 10, pages
1471-1479, 1988) thé hin sy oxy hoa vitamin C dang ké do k&m xtc tic. Céc téc gia
nay tuyén bb rang sy thodi bién do kém c6 thé giam/loai trir bang cach bao vi nang
(tach pha giot tu (coaxecva)) vitamin C béng etylxenluloza, hodc bang cach nhing
vitamin C trong axit stearic hodc nén polyetylen glycol bing cach nghién néng chay.
Viée nghién noéng chay hodc bao vi nang c6 thé dan dén giam do hoa tan, va thuong la
cac quy trinh san xuét phtrc tap va tén kém phu hgp hon dé 4n dinh cac thanh phan
hoat tinh dt tién.

US 2014/0220151A1 mb ta cac ché phim én dinh chira vitamin C véi it nht mot
kim loai da hoa tri nhu kém trong d6 vién nén gan nhu khéng chira nude lién két dong.
Nudc lién két dong chi nude hydrat héa va gan nhu khong chira nghia 1a dudi 0,3%
khéi luong/khéi luong cua ché pham. US 2014/0220151A1 duge st dung trong vién
nén Centrum Multivitamins and Minerals (Pfizer/Wyeth, NY). Centrum la vién nén
duoc bao chira 60 mg vitamin C, 15 mg kém, cac vitamin va kim loai da héa tri khac,
trong d6 lugng vitamin C la nhé hon 5% khdi luong vién nén. Vién nén Centrum sur
dung kém oxit 1am ngudn kém. Kém oxit duoc hép thu kém, nhung 1y do chinh cta
viéc st dung kém oxit, nhu suy duge tir US 2014/0220151A1, 12 d 1am giam nudc
lien két dong. Hau hét cc mudi kém khong phai kém oxit déu hat 4m c6 ban trén thi
truong dudi dang hydrat 4n dinh cua chung.

Céo tai lidu vé giai phap k¥ thuat da biét trén ddy thé hién su kho khan trong viée
]am 6n dinh vitamin C khi ¢6 mat kém. Céc tai li€u nay noi v& vién nén nudt ma c6 thé
duoc bao, do d6 tinh d& chiu khong phai 1a van d&. O vién nén ngdm, san phim khong
chi can rét 6n dinh vi 16p bao khong thé dugc st dung dé che di vét ddm/nga mau, ma

vién nén con can phai vi dé chiu.
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US 6,316,008 B1 md ta rang khi vitamin C dugc két hop v6i kém trong vién
ngam, vi héi ctia kém, ma c6 thé kéo dai dén hon 24 gid, thudng manh hon glp nhiéu
13n so véi chi ¢6 kém. US 6,316,008 B1 md ta ring tinh d& chiu ¢6 thé dugc cai thién
bing céch két hop kém vdi axit amin monocarboxylic, va trong do6 vitamin C la magie
ascorbat hodc este ascorbyl. Céc vi du trong US 6,316,008 B1 13 vién ngdm duc trong
d6 vitamin C va kém duoc bd sung vao nén keo cung néng chay & 104°C. US
6,316,008 B1 khong md ta mirc do thoai bién cua vitamin C trong qua trinh san Xuét,

cling nh d6 6n dinh cua lugng vitamin C con lai theo thoi gian.

Céc vién ngam chira vitamin C va k&m c6 ban trén thi trudng thuong 14 céc vién
16n trong d6 khéi lugng vién nén tir 1,5 dén 4 gam. Ly do st dung nhiing vién nén 16n
nay 1a dé pha loang vitamin C va kém bing cach bd sung luong 16n chét tao ngot
monosacarit glucoza va fructoza, va chét tao huong vi dé cai thién tinh d& chiu. Céc

vién nén 16n nay co thé gy ra nghen néu tinh c& nudt phai.

Séng ché d& cap dén vién nén ngdm vi d& chiu chira vitamin C va kém, trong dé
vitamin C ¢6 mét vdi ndng d6 cao va 4n dinh chéng lai su oxy hoa va su tao thanh
cacbon dioxit. Ché pham theo séng ché ¢6 thé chta lugng nudce lién két dong nhidu
hon déng ké so véi gi¢i han cn thiét theo dé tao ra vién nén én dinh US

2014/0220151A1.
Ban chit k§ thuit cia sing ché

© Céc tac gia sang ché d3 bat ngo phat hién rang c6 thé bao ché duoc vién ngam 6n
dinh va vi dé chiu chira vitamin C va k&m trong d6 vitamin C c6 mét véi ndng do cao
béng cach st dung mubi xitrat hoic mudi malat ctia k&m, natri ascorbat hodc hdn hop
axit ascorbic va natri ascorbat véi khoang 65% dén 100% vitamin C tlr natri ascorbat,
va chét tao ngot; trong d6 vitamin C va kém khong dugc bao vi nang, bao hoac nghién
néng chay, va trong do ché pham nay gan nhu khong chira monosacarit, axit hitu co,
va axit monocarboxylic amino. Ché phim theo sang ché 6n dinh ngay ca voi mude
nuéc lién két dong rét cao.
Mo ta vén tit cac hinh vé
Fig. 1 14 dd thi th hién miic do hinh thanh vét d6m/bién mau dudi dang ham cua ty 18
phén trim vitamin C tr natri ascorbat khi mudi kém 12 kém xitrat (vi du 1) va kém oxit

(vi du 2).
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Fig. 2 13 do thi thé hién mc d6 phdng dudi dang ham cua ty 18 phan trim vitamin C tir
natri ascorbat khi mudi kém 1a kém xitrat (vi du 1) va kém oxit (vi du 2).
M3 ta chi tiét sang ché

Vitamin C 14 natri ascorbat hodc hdn hop axit ascorbic va natri ascorbat, trong d6
it nhit khoang 65%, t&t hon néu it nhit khoang 70%, va tdt nhét néu it nhit khoang
75% luong vitamin C 1a ti natri ascorbat. Theo sang ché, vitamin C khong dugc bao vi

nang, bao hodc nghién néng chay.

Vitamin C 5t hon 13 ¢6 mit véi ndng do it nhat khoang 10% khdi luong/khdi
lugng, tét hon nita 12 it nhat khoang 15% khéi lwong/khéi lugng, va t6t nhat 1a it nhat
khoang 20% khéi luong/khdi lwong. Lugng vitamin C tdt hon 12 khoang 50-250
mg/vién nén, t6t hon nita 12 khoang 75-200 mg/vién nén. Axit ascorbic va natri
ascorbat tot hon 14 d4 & dang sin sang dé ép. Vitamin C va natri ascorbat ¢o thé ép truc
tiép nay ¢ béan trén thi trudng chira khoang 1-5% chét lién két va luong Am rat thap

thuong dudi 0,15% khéi lugng/khdi luong.

Céac hop chét kém hitu dung theo sang ché 13 cac mudi xitrat, malat, cac mudi
hdn hop xitrat malat, va td hop cla ching. Mubi kém salt duoc wu tién 13 k&m xitrat,
t6t hon 12 dang dihydrat va trihydrat c6 béan trén thi truong. Luong kém nguyén tb tt
hon 1a it nhat khoang 3 mg/vién nén, tdt hon nita 12 it nhit khoang 5 mg/vién nén, va
t&t nhét 13 it nhit khoang 10 mg/vién nén. Theo séng ché, kém khong dugc bao vi

nang, bao hodc nghién néng chay.

Ché pham theo sang ché hau nhu khong chira monosacarit, axit hitu co, va axit
amin monocarboxylic bat ky. Cac monosacarit bao gom, nhung khong chi giéi han 6,

glucoza, galactoza va fructoza.

Céc axit hitu co bao gém, nhung khong chi gidi han ¢, axit tartric, axit xitric va
axit malic. Céc axit amin monocarboxylic bao gOm tt ca c4c axit amin dugc mo ta
trong US 6,316,008 B1. Thuét ngt “hau nhu khong chia” duoc hiéu 12 ham luong
monosacarit, axit htu co, hodc axit amin monocarboxylic 1 khong ¢6 hogc & muc thap
dé dugc phém theo sang ché van c6 vi dé chiu va 4n dinh chéng lai sy oxy hoa va su

hinh thanh cacbon dioxit.
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Cé4c chét tao ngot theo séng ché bao gdm, nhung khong chi giéi han &, dudng
disacarit nhu sacaroza va lactoza; cdc rugu dudng nhu sorbitol, xylitol, manitol,
lactitol, erythritol, maltitol va isomalt. Céc chét tao ngot nay t6t hon néu dugc két hop
v6i chit tao ngot manh nhu sucraloza, aspartam, axesulfam, va sacarin. Cac chét tao
ngot dugc uu tién 1a sacaroza, lactoza, maltitol, va hdn hop cia ching, két hop véi
sucraloza. Sacaroza, lactoza, va maltitol tot hon 1a duoc st dung & mic dd ép duoc
truc tiép c6 ban trén thi truong. Luong chét tao ngot t6t hon 1a it nhét khoang 40%
khéi luong/khdi luong, tét hon nita 14 it nhit khoang 50% khoi luong/khéi luong, va
t6t nhat 13 it nhit khoang 60% khdi lugng/khéi lugng.

Tt hon, néu vién ngadm theo sang ché chi chtra vitamin C va k&m. Tuy nhién, céc
ché phdm theo séng ché c6 thé tiy y chira cdc vitamin va khoang chét khac. Cac
vitamin bao gdm, nhung khong chi giéi han & vitamin E, thiamine (vitamin B1),
riboflavin (vitamin B2), niacin (vitamin B3), pyridoxin (vitamin B6), axit folic,
cobalamin (vitamin B12), axit pantothenic (vitamin B5), biotin, vitamin A (va cac tién
chét vitamin A), vitamin D, vitamin K, hodc cac vitamin phttc B khéc, cac hop chét
lién quan dén phtic B nhu cholin va inositol, va cac carotenoit nhu lutein, lycopen,
zeaxanthin, va astaxanthin. Céc khoadng chét bao gém, nhung khong chi gidi han &,
s&t, iot, magie, selen, déng, canxi, mangan, silic, molybden, vanadi, bo, niken, thiét,
phospho, crom, coban, clorua, va kali. Viéc x4c dinh loai vitamin va khoang chét c6
thé két hop vao ché phdm theo sang ché ma khong anh huong dén d6 én dinh va tinh
da chiu cua ché pham 1a nam trong kha nang cia nguoi co hiéu biét trung binh vé linh

vyc nay.

Céc dugc phdm nay cling ¢b th8 bao gdm céc ta& duge duoc dung nhu chat lién
két, chat pha loang, chét gay ra, chét gay ;ng't, va chét 1am tron. Téng luong cac ta
dugc nay phai thip dé lam giam &anh hudng cta ching dén tinh dé chiu cua vién ngam.
Téng lugng céc té duge duge két hop nay tot hon la thap hon khoang 20% khdi
lwong/khéi lugng, tét hon nita 1a thdp hon khoang 15% khéi Tuong/khdi lugng, va tét
nhét 12 thép hon khoang 10% khéi lwong/khdi luong.

~ Chét két dinh ma c6 thé dugc s dung bao gbm céc gdbm nhu acaxia, gbm guar,
axit alginic, natri alginat; tinh bot, carbome, dextrin, gelatin, etylxenluloza,
metyletylxenluloza, hydroxypropyletylxenluloza, hydroxypropylmetyletylxenluloza,
hydroxyetyletylxenluloza, polyvinylpyrrolidon, copovidon, tinh bot tién gelatin hoa,

-6-



36059

polymetacrylat, va cac chét tuong tu. Chét két dinh c6 thé c6 mat v6i lwong nim trong
khoang tir khoang 1% dén khoang 10% tinh theo khéi lugng ciia ché pham. Chét két
dinh ¢6 thé duoc két hop vio ché phim theo hai cach, vi du, chét két dinh c6 thé dugc
tron vGi cac thanh phén hoat tinh va cac ta dugc khac va hdn hop nay sau d6 c6 thé
duoc xu ly thanh dang hat nho bang cach bd sung dung moi nghién (nghién udt) hodc
h&n hop c4c thanh phin hoat tinh, chit két dinh va t4 dugc 6 the duge tron kho hoac

ép bang truc 1an ma khong ding dung moi (nghién kho).

Chét gay rd co6 thé dugc chon tir tinh bdt, crospovidon, croscarmeloza natri, va

natri tinh bot glycolat.

- Chét pha loéng c6 thé dugc chon tir cac nguyén liéu thu duge tr xenluloza nhu
xenluloza bot, xenluloza vi tinh thé, xenluloza bdt min, va cac chét tuong tu; tinh bot,
tinh bot tién gelatin hda, va cac chét tuong tu; dextrat, dextrin, cac chét pha lodng v
co nhu canxi cacbonat, canxi sulphat, canxi phosphat dibazo va hydrat cua nd, canxi
phosphat tribazo va hydrat clia nd, magie cacbonat, magie oxit, hodc hén hop mot

hodc nhidu chat pha lodng nhu vay.

Chét gay trugt ma c6 thé duoc s dung bao gdm talc, silic dioxit keo, magie
trisilicat, xenluloza bdt, tinh bdt va canxi phosphat tribazo. Chét gy trugt c6 thé c6

mit v6i lugng nam trong khoang tir 0,5% dén 3% khéi luong/khdi luong ché pham.

Chét 1am tron ma c6 thé dugc st dung bao gdm magie stearat, canxi stearat,
glyxeryl monostearat, glyxeryl palmitostearat, dau thiu dau hydro hoa, diu thuc vat
hydro hoa, diu khoéng, polyetylen glycol, natri stearyl fumarat, axit stearic, va kém
stearat. ChAt 1am tron c6 thé c6 mit véi luong nam trong khoang tir khoang 0,25% dén

khoéang 3% khdi luong/khdi lugng ché pham.

Khdi luong vién nén ngdm theo sang ché tét hon 1a nhoé hon khoang 1200 mg, tbt
hon nita 1a nhé hon khoang 800 mg, va tét nhét 1a nho hon khoang 600 mg.
Vi du thyce hién sang ché
Vidul

Céc vién nén ngdm nhai duge véi 10 mg kém nguyén td tir kém xitrat va 105 mg
vitamin C thu dugc tir cac td hop axit ascorbic va natri ascorbat dugc bao ché theo

bang 1, mdi vién c6 ¢ mé 5 kg.
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Axit ascorbic C-97 (Aland, China) 14 Vitamin C duoc nghién hat v&i 3% tinh bot
d8 &p truc tiép. Natri ascorbat SA-99 (Aland, China) 12 natri ascorbat dugc nghién hat
v&i 1% tinh bot dé ép truc tiép. Ham lugng 4m cta hai loai hat nghién vitamin C nay
la nhé hon 0,15% khdi luong/khdi lugng. Ludipress® (BASF, Germany) 12 lactoza ép
duoc truc tiép gdm 93% lactoza monohydrat, 3,5% povidon K30 (chét két dinh), va
3,5% crospovidon (chét gay ra).

Bang 1 (theo mg/vién nén)

Vidu | Vidu |Vidyu |Vidu | Vidu | Vidu | Vidu | Vidu
Thanh phan 1A | 1B | 1C | ID | 1IE 1F 1G | 1H

% Vitamin C tur

) 0 25% | 30% | 50% | 70% | 75% | 80% | 100%
Natri ascorbat

Axit ascorbic C-97 108,2 | 81,2 | 754 | 54,1 | 32,5 | 27,1 | 21,6 -

Natri ascorbat SA-99 - 1298 | 358|596 | 83,5 | 894 | 954 |1193
Kém xitrat 3H20 32,1 | 32,1 | 32,1 | 32,1 | 32,1 | 32,1 | 32,1 | 32,1
Pudng ép duge 156,7 | 153,9 | 153,7 | 151,2 | 148,9 | 148,4 | 147,9 | 145,6
Ludipress® 124 | 124 | 124 | 124 | 124 | 124 | 124 | 124
Crospovidon 90 | 90 | 90 | 90 | 90 | 90 | 90 | 90
Silic dioxit keo 23 | 23 | 23 | 23 | 23 |23 | 23 |23
Sucraloza 3,6 3,6 3,6 3,6 3,6 3,6 3,6 3,6
Huong cam 9,0 9,0 9,0 9,0 9,0 9,0 9,0 9,0
Vang FDC #6 Lake

i 7?’1 0%%) 06 | 06 | 06 | 06 | 06 | 06 | 06 | 06
Magie stearat 4,5 4,5 4,5 4.5 4.5 4.5 4.5 4,5

ﬁ;’)‘ lugng vien nen | o0 | 450 | 450 | 450 | 450 | 450 | 450 | 450

Nude lién két dong
(khoi luong/khoi 1,9% | 1,9% | 1,9% | 1,9% | 1,9% | 1,9% | 1,9% | 1,9%
luong)

Quy trinh bao ché hat nhé dé tao vién nén 1a nhu sau: 1) Tron trude chét tao mau
v6i crospovidon va dua qua may nghién c6 st dung ludi c& #30; 2) Tron trude silic
dioxit keo v6i mot phan dudng ép duogc (DIPAC®, Domino Specialty Ingredients,
USA) va cho di qua may nghién; 3) Tron trude sucraloza va mot phan dudng ép dugc
va cho di qua may nghién; 4) Cho phan con lai ctia dudong ép dugc qua may nghién; 5)
Cho kém xitrat va Ludipress® qua luéi thép c& #20; 6) Tron axit ascorbic va/hodc natri

ascorbat, tit ca cac thanh phan da nghién, cac thanh phan da rdy, va huong cam trong
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may tron trong 30 phut. 7) Ray magie stearat qua ludi thép c& #30, bd sung vao may
tron sigma, va trdn trong thém 5 phut nita. Ep céc hat nho trong méay ép vién sir dung

dau dap tron 11 mm dén do ctng 6-12 kp.

CAc vién nén duoc dong géi riéng vao 14 nhdm meém, va bao quéan trong di€u kién

thtr nghiém nhanh do dn dinh ¢ 80°C trong 5 ngay, sau do cc mau duoc danh gia vé:

1) Mtte d¢ hinh thanh vét dém/bién mau bing cach sir dung thang diém tir 0 dén 10
v6i +10 chi mic hinh thanh vét dém/bién mau nghiém trong so véi mau khong phoi
nhiém.

2) Mitc d6 phdng 14 nhom bing céch st dung thang diém tir 0 dén 5 v6i +5 chi mire do
phdng nghiém trong. Muc do phong 13 s6 do luong cacbon dioxit duge giai phong do

su oxy héa vitamin C.

Fig. 1 va Fig. 2 thé hién két qua thir nghiém nhanh d¢ 6n dinh. Su bét dn 16n nhit
v6i su ¢6 mit cua kém xitrat x&y ra khi luong vitamin C tir natri ascorbat 1a khoang
50%. Do én dinh cai thién thu dugc khi it nhét khoang 65% vitamin C 1a tir natri
ascorbat. Didu nay 1a bat ngd vi céc giai phap k¥ thuat da biét thé hién rang axit
ascorbic &n dinh hon natri ascorbat (Hiatt et al.,. Agric. Food Chem. 2010, 5 8, 3532-
3540).

Vidu2

Céc vién nén ngdm nhai dugc véi 10 mg k&m nguyén to tir kém oxit va 105 mg
vitamin C thu duoc tir céc to hop axit ascorbic va natri ascorbat khéac nhau dugc bao
ché theo bang 2, mdi vién c6 c¢& mé 5 kg. Cac vién nén duogc bao ché chu yéu nhu

trong vi du 1.

Bang 2 (theo mg/vién nén)

Vidu | Vidu|Vidu|Vidu | Vidu | Vidu | Vi du | Vidu
Thanh phan 2A | 2B | 2C | 2D | 2E 2F 2G | 2H

% Vitamin C tir

) 0 25% | 30% | 50% | 70% | 75% | 80% | 100%
Natri ascorbat

Axit ascorbic C-97 1082 | 81,2 | 754 | 54,1 | 32,5 | 27,1 | 21,6 -

Natri ascorbat SA-99 - 298 | 35,8 | 59,6 | 83,5 | 89,4 | 954 | 1193
Ké&m oxit 12,5 | 12,5 | 12,5 | 12,5 | 12,5 12,5 | 12,5 | 12,5
Puong ép dugc 176,3 | 173,5 | 173,3 | 170,8 | 168,5 | 168,0 | 167,5 | 165,2
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Ludipress® 124 | 124 | 124 | 124 | 124 124 | 124 | 124
Crospovidon 9,0 9,0 9,0 9,0 9,0 9,0 9,0 9,0
Silic dioxit keo 2,3 2,3 2,3 2,3 2,3 2,3 2,3 2,3
Sucraloza 3,6 3,6 3,6 3,6 3,6 3,6 3,6 3,6
Huong cam 9,0 9,0 9,0 9,0 9,0 9,0 9,0 9,0
Vang FDC #6 Lake

0
(17-19%) ,6 0,6 0,6 0,6 0,6 0,6 0,6 0,6
Magie stearat 4,5 4,5 4,5 4.5 4.5 4.5 4.5 4,5
Khoi lwong viennén |40 | 450 | 450 | 450 | 450 | 450 | 450 | 450
(mg)
Nuéc lién két dong . . . . . . . .
(khéi luong/khéi luong 1,3% | 1,3% | 1,3% | 1,3% | 1,3% | 1,3% | 1,3% | 1,3%

Fig. 1 va Fig. 2 thé hién két qua thi nghiém nhanh do n dinh. Su bt 6n 16n nhét
v6i su ¢6 mit ciia kém oxit tuong tu v6i kém xitrat va xay ra khi luong vitamin C tir
natri ascorbat 1a khoang 50%. V& téng thé, ché phdm nay 6n dinh hon khi k&m xitrat
duoc st dung thay cho k&m oxit. Diéu nay 13 bt ngd vi kém oxit khong tan, kém hoa
tan hon 300x so v6i kém xitrat, va do d6 giai phéng it ion k&m dé xtc tac su oxy hoa

vitamin C hon.
Vidu3

Céc vién nén ngdm nhai duge véi 105 mg vitamin C (80% tur natri ascorbat) va
10 mg k&m nguyén t6 tir cac mudi kém khac nhau duoc bao ché theo bang 3. Cac vién

nén duoc bao ché chi yéu nhu trong vi du 1.

Bang 3 (theo mg/vién nén)

Thanh phin I R T
Axit ascorbic C-97 21,6 21,6 21,6 21,6 21,6
Natri ascorbat SA-99 95,4 95,4 95,4 95,4 95,4
Kém sulfat H20 27,5 - - - -
Keém axetat 2H20 - 33,5 - - -
Ké&m ascorbat H20 - - 66,2 - -
Keém xitrat 3H20 - - - 32,1 -
Kém oxit - - - - 12,5
Duong ép duoc 152,5 146,5 113,8 147.9 167,5
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Ludipress® 124 124 124 124 124
Crospovidon 9,0 9,0 9,0 9,0 9,0
| Silic dioxit keo 2,3 2,3 2,3 2,3 2,3
Sucraloza 3,6 3,6 3,6 3,6 3,6
Huong cam 9,0 9,0 9,0 9,0 9,0
Vang FDC #6 Lake :
g 7_g1 0% 0,6 0,6 0,6 0,6 0,6
Magie stearat 4,5 4.5 4,5 4.5 4,5
Khdi luong vién nén (mg) 450 450 450 450 450

Profin vé vi cia cac vién nén néu trén duge so sanh. Kém sulfat, kém axetat, va
kém ascorbat, tat ca déu 12 mudi kém hoa tan, cd vi rat t& ma dbi voi moi muc dich
thuc té, chiung khong thé duogc st dung & nguyén dang cua chung dé tao ra vién nén
ngdm vi d& chiu theo sang ché. Vi nay dugc mo ta gém vi nhua chdy, kho, chat, mui
cé, hoi thdi, va vi kim loai con lai kéo dai hang gio.

Chi kém xitrat va kém oxit tao ra cac vién nén vi d& chiu, va profin vé vi cua

chiing nghién ctru k§ hon trong vi du thu nghiém 4.
Vidu4

Vién nén ngdm nhai dugc v6i 105 mg vitamin C (100% tU natri ascorbat) va 5-10
mg kém nguyén t§ tir cac mudi kém khéac nhau dugc bao ché theo bang 4. Cac vién

nén duoc bao ché chi yéu nhu trong vi du 1.

Bang 4 (theo mg/vién nén)

T phin R S
Natri ascorbat SA-99 119,3 | 1193 | 119,3 | 119,3 | 119,3
Keém xitrat 3H20 - 16,1 32,1 - -
Ké&m oxit - - - 12,5 -
Ké&m gluconat 3H20 - - - - 79
Ké&m nguyén tb (mg) 0 5 10 10 10
Duong ép duoc 177,7 | 161,6 | 145,6 | 1652 | 98,7
Ludipress® 124 124 124 124 124
Crospovidon 9,0 9,0 9,0 9,0 9,0
Silic dioxit keo 2,3 23 23 2,3 23
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Sucraloza 3,6 3,6 3,6 3,6 3,6
Huong cam 9,0 9,0 9,0 9,0 9,0
Vang FDC #6 Lake

(17-19%) 0,6 0,6 0,6 0,6 0,6
Magie stearat 4,5 4,5 4,5 4,5 4,5

Khéi lugng vién nén (mg) | 450 | 450 | 450 | 450 | 450

Vi do 6n dinh t6i wu véi sy ¢6 mit cua kém theo vi du 1 dat dugc khi it nhét
khoéng 65% vitamin C 1a tir natri ascorbat, c6 van dé vé vi co lién quan & chd can giai

quyét yéu cau lién quan dén do médn ctia natri ascorbat.

Vién ngidm theo vi du 4E chira 10 mg kém nguyén td tir kém gluconat. Kém
gluconat dugc md ta trong giai phap k¥ thuat 4 biét 1a ¢6 vi nhe, yéu. Tuy nhién, v6i
su c6 mit ciia natri ascorbat, vi chat ctia kém rét ndi bat. Dieu ndy ph hop véi tai ligu
US 6,316,008B1 ma mo ta rang k&m gluconat khong thé két hop véi axit ascorbic hodc
natri ascorbat do vi kém hép din. Trong US 6,316,008B1, thu dwoc keo clmg dé an khi
kém gluconat dugc két hop véi axit amin monocarboxylic, nhu glyxin, va vitamin C
dugc chon tir magie ascorbat va este ascorbyl. Viéce so sanh vi cua vién ngdm theo vi
du 4E vé6i vién ngdm theo vi du 4A thé hién do min tuwong ty, cho théy réng kém

gluconat khong 1am giam d6 mgn cta natri ascorbat.

Vién ngam theo vi du 4D chira 10 mg kém nguyén td tir kém oxit. Vi k&m oxit
khong tan, vi kém khong rd rang, phu hop vdi vi trung tinh cua k&m oxit dugc mo ta
trong céc giai phap ky thuat da biét. Viéc so sanh vi cua vién ngém theo vi dy 4D v6i
vién ngdm theo vi du 4A thé hién d6 min tuong tu, cho théy réng kém oxit khong lam

giam do man clia natri ascorbat.

Tuy nhién, khi k&€m xitrat dugc bd sung vao natri ascorbat, cc tac gid sang ché
d3 bat ngd phat hién rang 1) Kém xitrat ¢6 kha nang giam/khtr vi man cua natri
ascqrbat; 2). Vi kim loai cua kém dugc giam/kht. Cu thé, vién ngadm theo vi du 4B it
min hon vién ngdm theo vi du 4A, va vién ngam theo vi du 4C, véi néng do kém xitrat
cao hon, khong man va vi kém khong nhén thiy dugc. Diéu nay trai vo6i ghi nhan trong
3i lidu US 6,316,008B1 ma mo ta ring mudi kém, bao gdm kém xitrat, khong thé két

hop v6i natri ascorbat do vi kém hép dan.
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Khong bi rang budc béi ly thuyt, céc téc gia sang ché tin ring sy giam do man
cta natri ascorbat 12 do luong ion xitrat rit nho dugc giai phong tir mirc do hoa tan han
ché cua kém xitrat it tan. Do do, sang ché bao ham cac mubi it tan xitrat, malat, va

mubi hdn hop xitrat malat ctia kém.
Vidu5s

 Giai phap k¥ thuat da biét da thir giai quyét do man ctia vién nén nhai vitamin C
chira natri ascorbat bing cach b sung cic axit hitu co, nhu axit xitric va axit malic. Vi
du 5 thé hién rang viéc bd sung axit hitu co vao cac ché pham theo sang ché gay ra su
oxy hoéa vitamin C nghiém trong.

Vién nén ngdm nhai duge véi 100 mg vitamin C (100% tix natri ascorbat) va 5

mg k&m nguyén t6 tir kém xitrat duge bao ché theo bang 5. Cac vién nén dugc bao ché
chu yéu nhu trong vi du 1.

Bang 5 (theo mg/vién nén)

Thanh phin IS e
Natri ascorbat SA-99 113,6 | 113,6 | 113,6 | 113,6 | 113,6 | 113,6
K&m xitrat 3H20 16,1 16,1 16,1 16,1 16,1 16,1
Duong ép duoc 1673 | 144,8 | 1448 - - -
Ludipress® 124 124 124 - - -
Maltitol (Sweet Pearl®) - - - 289 | 266,5 | 266,5
Axit xitric - 22,5 - - 22,5 -
Axit malic - - 22,5 - - 22,5
Crospovidon 9,0 9,0 9,0 9,0 9,0 9,0
Silic dioxit keo 2,3 2,3 2,3 2,3 2,3 2,3
Sucraloza 3,6 3,6 3,6 3,6 3,6 3,6
Huong cam 9,0 9,0 9,0 9,0 9,0 9,0
Vang FDC #6 Lake

17 i 0% 06 | 06 | 06 | 06 | 06 | 06
Magie stearat 4,5 4.5 4,5 6,8 6,8 6,8
Khéi lugng vién nén (mg) 450 450 450 450 450 450
iﬁ“ (;hgngzzt g;’;ny/)b‘en a1 | 410 | +9 | w2 | 410 | +10
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Céc vi du 5A, 5B, va 5C thé hién réng axit hitu co ting cudong dang ké su hinh
thanh vét dém/bién mau cta vién nén. Céc vi du vé& ché pham khong chira dudng 5D,
SE, va SF thé hién két qua tuong tu. Viée s dung axit hitu co dé cai thién tinh dé chiu
ctia cac ché pham trong gidi phap k¥ thuat da biét 12 khong can thiét trong cac ché
pham theo sang ché vi da tt khi khong c6 axit hitu co. Thuc té, viéc bd sung axit hitu
co vao cac ché pham theo séng ché gay ra su oxy hoa vitamin C nghiém trong. Do do,
céc ché pham theo séng ché hau nhu khong chua axit hitu co. BAt ngd 14 c6 thé tao ra
vién nén ngam cha vitamin C va kém vi d& chiu va 6n dinh theo sang ché ma khéng
cAn st dung céc axit hitu co duge dung rdng réi trong cac san pham c6 ban trén thi
truong trong linh vyc k¥ thudt nay.

Vidu6

Giai phap ky thuat da biét di cb ging giai quyét tinh dé chiu cia vién nén
vitamin C nhai dugc chtra kém bing cach bd sung lugng 16n monosacarit glucoza va
fructoza dé pha lodng k&m, va che vi kém bang d6 siéu ngot. Phuong phap nay dan
dén vién nén 16n ma c6 thé gdy nguy co nghen. Vi du 6 th hién rang viéc bd sung
monosacarit vao cac ché pham theo sang ché gay ra su oxy hoa vitamin C nghiém
trong.

Vién nén ngdm nhai duoc véi 105 mg vitamin C (80% tur natri ascorbat) va 10
mg kém nguyén tb tir kém xitrat duoc bao ché theo bang 6. Cac vién nén duoc bao ché

chu yéu nhu trong vi du 1.

Bang 6 (theo mg/vién nén)

Thanh phin Véi‘-l Vidu6B | Vidu6C
Axit ascorbic C-97 21,6 21,6 21,6
Natri ascorbat SA-99 95,4 95,4 95,4
Kém xitrat 3H20 32,1 32,1 32,1
Duong ép duoc 147,9 - -
Ludipress® 124 124 124
Glucoza - 147,9 -
Fructoza - - 147,9
Crospovidon 9,0 9,0 9,0
Silic dioxit keo 2,3 2,3 23
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Sucraloza 3,6 3,6 3,6'
Huong cam 9,0 9,0 9,0
Vang FDC #6 Lake (17-19%) 0,6 0,6 0,6
Magie stearat 4,5 4,5 4.5
Khéi lugng vién nén (mg) 450 450 450
Hinh thanh vét dém/bién mau

. +2 +6 +10
(80°C x 3 ngay)

Theo giai phap k¥ thuat da biét, viéc st dung cac monosacarit gdy ra su oxy hoa
vitamin C dang ké. Do d6, cac ché phdm theo sang ché hiu nhu khong chira
monosacarit. Bat ngo 1a cé thé tao ra vién nén ngadm chira vitamin C va kém vi d& chiu
va bn dinh theo sang ché ma khong can str dung cdc monosacarit dugc dung rong rai

trong cac san phim c6 ban trén thi truong trong linh vuc k¥ thuat nay.
Vidu7

Canxi ascorbat di dugc sit dung rong rii trong céac giai phap k¥ thuat da biét 1am
ngudn vitamin C. Trong céc ché phim theo séng ché, canxi ascorbat khong thé dugc
st dung dé thay thé natri ascorbat.

Vién nén ngdm nhai duge voi 105 mg vitamin C va 5 mg kém nguyén t6 tir kém

xitrat dugc bao ché theo bang 7. Céc vién nén duge bao ché chu yéu nhu trong vi du 1.

Bang 7 (theo mg/vién nén)

Thanh phan V;:‘-l V;]g‘-l Vidy 7C
;2122?%12[ C tU natri hodc canxi 0% 0% 100%
Axit ascorbic C-97 21,6 21,6 -
Natri ascorbat SA-99 95,4 - -
Canxi ascorbat C-97 - 91,4 114,2
Ké&m xitrat 3H20 16,1 16,1 16,1
buong ép duoc 163,9 167,9 166,7
Ludipress® 124 124 124
Crospovidon 9,0 9,0 9,0
Silic dioxit keo 2,3 2,3 2,3
Sucraloza 3,6 3,6 3,6
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Huong cam 9,0 9,0 9,0
Vang FDC #6 Lake (17-19%) | 0,6 0,6 0,6
Magie stearat 4,5 4,5 4,5
Khéi luong vién nén (mg) 450 450 450

Vién ngam theo vi du 7A theo séng ché chira 80% vitamin C tUr natri ascorbat.
Vién ngam theo vi du 7B chira 80% vitamin C tlr canxi ascorbat. Vién ngam theo vi du
7A ¢6 vi tdt, trong khi vién ngdm theo vi du 7B hoi déng, véi vi chat cta kém co6 thé
nhén thiy dugc. Vién ngém theo vi du 7C chira 100% vitamin C tr canxi ascorbat va

¢6 cung profin vé vi nhu vién ngdm theo vi du 7B.
Vidu 8

Céc vién nén ngdm nhai dugc theo cic phuong 4n cua sang ché chira 105 mg
vitamin C va 5-10 mg k&m nguyén t5 tir k&m xitrat duge bao ché. Loai 600 mg dugc

ép vién bing cach sir dung dau dap tron 11,5 mm mép vat phing dén do cung 8-14 kp.

Bang 8 (theo mg/vién nén)

Thanh phin viggsa | it | Y &
Vitamin C tlr natri ascorbat 80% 80% 80%
Axit ascorbic C-97 21,6 21,6 21,6
Natri ascorbat SA-99 95,4 95,4 95,4
Keém xitrat 3H20 16,1 32,1 32,1
Ké&m nguyén t6 (mg) 5 10 10
Duodng ép duoc 163,9 147,8 248.,4
Ludipress® 124 124 165
Crospovidon 9,0 9,0 12,0
Silic dioxit keo 2,3 23 3,1
Sucraloza 3,6 3,6 3,6
Huong cam 9,0 9,0 12,0
Vang FDC #6 Lake (17-19%) 0,6 0,6 0,8
Magie stearat 4,5 4.5 6,0
Khéi lugng vién nén (mg) 450 450 600
ﬁi‘;’l‘;}é‘;ﬁ;jﬁg (khor 1,6% 19% | 1,7%
Hinh thanh vét dm/bién mau +1 +1 +2
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(80°C x 3 ngay)
bo phéng (80°C x 3 ngay)

+0,5 +0,5 +0,5

Ba ché pham néu trén déu c¢6 vi chap nhén dugc: khong man, va khong c6 vi chat

cua kém.

Céac miu duoc dong goi riéng vao 14 nhom mém, va bao quan on 25°C/dd 4m
tuong ddi 65% trong 24 thang, va 40°C/do A4m tuong ddi 75% trong 6 thang. Trong cac
didu kién bao quan ndy, cic mau khong thé hién sy hinh thanh vét ddm/bién mau bat
k¥, bao goi khong bi phdng, va profin vé vi 12 tuong tw nhu cua cac mAu & thoi diém
ban diu. Hon nita, két qua phan tich v& vitamin C khéng thay dbi khing dinh ring
khong xay ra su oxy héa dang ké. Luong nudc lién két dong trong vién nén tir mudi
Kk&m va lactoza 1a 1,6-1,9% khéi luong/khéi lugng. Didu nay la bét ngo, vi tai liéu US
2014/0220151A1 mb ta ring nude lién két dong cAn phai & mtc thip hon 0,3% dé on
dinh vitamin C véi su c6 mat cua céc kim loai da héa tri. Luu y rang cac ché phdm
theo US 2014/0220151A1 chtta duéi 10% khoi lwong/khdi lugng vitamin C, trong khi
c4ac phuong an cua sang ché néu trén chita 17,5-23,3% vitamin C, tirc 1a kho 4n dinh

hon vi lugng vitamin C cao.
Vidu9

~ Céc vién nén ngdm nhai dugc khong chira dudng theo cac phuong 4n cua sang
ché chita 105 mg vitamin C (100% tir natri ascorbat) va 5-10 mg kém nguyén td tir

ké&m xitrat dugc bao ché.

Bang 9 (theo mg/vién nén)

Thanh phan Vidu9A | Vidu9B | Vidu9C
Natri ascorbat SA-99 119,3 119,3 119,3
Ké&m xitrat 3H20 16,1 32,1 32,1
Ké&m nguyén t6 (mg) 5 10 10
Maltitol (Sweet Pearl® 300DC) 285,9 269,4 409,6
Crospovidon 9,0 9,0 12,0
Silic dioxit keo 2,3 2,3 3,1
Sucraloza 1,0 1,5 2,0
Huong cam 9,0 9,0 12,0
Vang FDC #6 Lake (17-19%) 0,6 0,6 0,8
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Magie stearat 6,8 6,8 9,1
Khéi lugng vién nén (mg) 450 450 600
Nudc 11enA’ }(et dong (kho1 0.31% 0.61% 0.46%
lurong/khoi luong)
Hinh thanh vét dém/bién mau

+ +
(80°C x 3 ngay) ! ! *l
Phong (80°C x 3 ngy) 0 0 +0,5

Ba ché pham néu trén déu c6 vi chap nhan dugc: khong man, va khong co vi chat

cua kém.

Céac mau duoc déng goi riéng vao 14 nhom mém, va bao quan on 25°C/dd am
tuong ddi 65% trong 24 thang, va 40°C/do 4m tuong dbi 75% trong 6 thang. Trong céc
didu kién bao quan ndy, cic mau khong thé hién sy hinh thanh vét dbm/bién mau bt
ky, bao goi khong bi phdng, va profin vé vi 12 tuong tu nhu cua céc mAu & thoi diém
ban dAu. Hon nita, két qua phan tich v& vitamin C khéng thay dbi khing dinh ring
khong xay ra su oxy hoa dang ké. Luong nudc lién két dong trong vién nén tir mubi
kém 13 031-0,61% khdi luong/khdi lugng. Diéu nay 1a bit ngo, vi tai ligu US
2014/0220151A1 mb ta ring nudc lién két dong cin phai ¢ mirc thdp hon 0,3% dé on
dinh vitamin C véi sy ¢6 mat cua cac kim loai da hoa tri. Luu y rang cic ché phém
theo tai liéu US 2014/0220151A1 chira thdp hon 10% khéi luong/khéi lwong vitamin
C, trong khi cac phuong 4n cua sang ché néu trén chtra 17,5-23,3% vitamin C, tuc 1a

khé 6n dinh hon vi lugng vitamin C cao.
Vidu 10

Céc vién nén ngam nhai dugc khong chira dudng theo cdc phuong an cua sang

ché chtra 105 mg vitamin C va 5-10 mg kém nguyen t6 tir kém xitrat duoc bao ché.

Bang 10 (theo mg/vién nén)

Thanh phan Vidu 10A | Vidu10B | Vidu 10C
Vitamin C tir natri ascorbat 80% 100% 70%
Axit ascorbic C-97 21,6 - 31,7
Natri ascorbat SA-99 95,4 119,3 83,5
Kém xitrat 3H20 16,1 32,1 32,1
Ké&m nguyén t6 (mg) 5 10 10
Sorbitol (Neosorb®) 287,4 269,1 413,3
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Crospovidon 9,0 9,0 12,0
Silic dioxit keo 2,3 2,3 3,1
Sucraloza 1,8 1,8 2,4
| Huong cam 9,0 9,0 12,0
Vang FDC #6 Lake (17-19%) 0,6 0,6 0,8
Magie stearat 6,8 6,8 9,1
Khéi lugng vién nén (mg) 450 450 600
Eﬁ;}ﬁ‘; ikﬂ(fr?;g (kho 0,61% 0,61% 0,46%
Hinh thanh vét ddm/bién mau
(80°C x 3 ngy) *l *l ﬂ
Phdng (80°C x 3 ngay) +0,5 +0,5 +0,5

Ba ché phdm néu trén déu c6 vi chap nhan dugc: khong man, va khong co vi chat

cua kém.

Cac miu duge dong g6i riéng vao 14 nhom mém, va bao quan on 25°C/do 4m
tuong dbi 65% trong 24 thang, va 40°C/do 4m tuong dbi 75% trong 6 thang. Trong cac
didu kién bao quan nay, cdc mau khong thé hién sy hinh thanh vét dbm/bién mau bt
ky, bao gdi khdng bi phéng, va profin vé vi 1a twong tu nhu cla cac mau & thoi diém
ban diu. Hon nita, két qua phén tich v& vitamin C khong thay ddi khing dinh rang
khong xay ra su oxy hoéa dang ké. Luong nuéc lién két dong trong vién nén tlr mubi
kém 13 0.46-0,61% khdi luong/khdi lugng. Diéu nay la bit ngd, vi tai liéu US
2014/0220151A1 mé ta ring nuéc lien két dong cin phai dusi 0,3% dé on dinh
vitamin C vé&i su c6 mit ctia cac kim loai da héa tri. Luu y ring céac ché phém theo tai
liéu US 2014/0220151A1 chia dudi 10% khéi lugng/khdi lugng vitamin C, trong khi
c4c phuong an cia sang ché néu trén chtra 17,5-23,3% vitamin C, tic 1a kho 6n dinh
hon vi luwgng vitamin C cao.

Vi du so séanh 1-10

' Céc vién nén ngdm chira vitamin C va kém thuong mai lam dai dién sau day
(bang 11) dugc mua truc tuyén tir Amazon US/UK. Céc vién nén ngém nay hau hét ¢c6
kich thuéc 16n, khong 4n dinh, va hau hét vi khé chiu. Céac vién nén nay dugc dong
g6i lai trong 14 nhom mém va bao quan & 80°C trong 3 ngay trude khi danh gid vé do

4n dinh. Tir kinh nghiém cua céc tac gia sang che, san pham ma c¢é diém hinh thanh
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vét dém/bién mau khong 16n hon +2, va diém phdng khong 16n hon +1, s& én dinh
trong 2 ndm & 25°C/dd Am tuong dbi 65% va sau thang & 40°C/do Am tuong dbi 75%,
v&i hinh thie vat 1y, do 6n dinh hoa hoc tét, khong c6 su tao thanh cacbon dioxit hodc
su tao thanh cacbon dioxit rat khong dang ké, va 46 nguyén ven cua bao goi tuyét voi.
Vi du so sanh 1: Nature’s Way (Nature’s Way Products, Inc. USA)

Vién nén ndy lon (> 1200 mg), ndng do vitamin C thap, vi khong t6t, va do on
dinh rt kém (didm hinh thanh vét ddm/bién mau +10, diém phong +5). D 6n dinh va
vi kém 1a do st dung 100% axit ascorbic, kém gluconat, va fructoza.

Vi du so sanh 2: Wellness Source Naturals (nguén Naturals, Inc. USA)

Vién nén nay 16n (> 2200 mg), né)ng dd vitamin C rét thép, vi khong tt, va do on
dinh rat kém (diém hinh thanh vét dém/bién mau +10, diém phdng +5). D3 6n dinh va
vi kém 12 do sir dung k&m ascorbat, kém gluconat, va fructoza.

Vi du so sanh 3: Puritan’s Pride (Puritan’s Pride, USA)

Nong do vitamin C rit thap, vi gén nhu khong chép nhan duge, va do 6n dinh rat
kém (diém hinh thanh vét @5m/bién mau +7, diém phdng +3). D6 6n dinh va vi kém la
do str dung 100% axit ascorbic va ké€m gluconat.

Vi du so sanh 4: Rugby (Rugby laboratories, USA)

Vién nén nay 16n (> 1200 mg), ndng dd vitamin C rat thdp, vi gan nhu khong
chép nhan duoc, va do 6n dinh rét kém (diém hinh thanh vét dém/bién mau +10, diém
phéng +4). b6 4n dinh kém 1a do st dung 100% axit ascorbic, fructoza, axit xitric, va
axit malic.

Vi du so sanh 5: Now (Now Foods, Inc. USA)

Vién nén nay 16n (> 2800 mg), ndng do vitamin C thp, vi khong tbt, va do 6n
dinh kém (diém hinh thanh vét dém/bién mau +10, diém phong +3). Ché phdm nay
chira td hop axit ascorbic va natri ascorbat nhung ty 1¢ phan trim vitamin C tir natri
ascorbat khong thé xac dinh chéc chin vi luong natri khong duge mo ta. Tuy nhién,
ché phim nay cling ndm ngoai pham vi cua sang ché vi ndng do6 vitamin C rat thap, va

ngodi ra, 4o 6n dinh va vi kém la do dung k&m gluconate, va fructoza.
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Vi du so sanh 6: Country Life (Country Life LLC, USA)

" Vién nén nay 16n (> 1200 mg), ndng do vitamin C rét thap, vi khong tdt, va d6 on
dinh rét kém (diém hinh thanh vét dém/bién mau +10, diém phong +4). P on dinh va
vi kém 1a do sur dung luong natri ascorbat khong t8i wu (38% vitamin C 1a tir natri
ascorbat), k&m gluconat, fructoza, glucoza, va axit xitric.

V1 du so sanh 7: Bluebonnet Nutrition (Bluebonnet Nutrition Corporation, USA)

Vién nén nay 16n (> 1200 mg), ndng do vitamin C rat thap, vi gan nhu khong
chdp nhan duge, va do én dinh kém (diém hinh thanh vét dém/bién mau +7, diém
phong +3). Do 4n dinh va vi kém 14 do st dung luong natri ascorbat khong tdi wu
(54% vitamin C 1a tir natri ascorbat), kém gluconat, va glucoza.

Vi du so sanh 8: Emergen-C (Pfizer, USA)

~ Vién nén nay rat 16n (> 2870 mg), vi gan nhu khong chép nhan dugc, nhung do
4n dinh rit kém (diém hinh thanh vét dém/bién mau +10, diém phong +5). Do bn dinh
kém va vi gan nhu khong chip nhén duoc 12 do sir dung lugng natri ascorbat khong t6i
wu (54% vitamin C 1a tlr natri ascorbat), kém oxit, va glucoza.

Vi du so sénh 9: Bioglan Vitamelts (PharmaCare Europe Ltd, UK)

D6 6n dinh kém (didm hinh thanh vét dém/bién mau +6, diém phong +2) 1a do st
dung luong natri ascorbat khong t81 wu (30% vitamin C la tir natri ascorbat) va mat
ong (chira glucoza va fructoza).

Vi du so sanh 10: Redoxon Kids (Bayer, Switzerland)

D6 bn dinh rit kém (diém hinh thanh vét dém/bién mau +10, diém phong +5) 1a
do st dung 100% axit ascorbic.

Tém lai, cac ché phdm dua trén giai phap k¥ thuét da biét hau hét c6 vi khong tét,
héujhé’t chtra Iuong vitamin C rat thép, hau hét 13 vién nén rat 16m, nhung quan trong

hon, hu hét déu khong on dinh.
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YEU CAU BAO HQ

1. Vién nén ngdm nhai duoc, 6n dinh, vi dé& chiu chtra:
i) 15 dén 35% khéi luong/khdi lugng vitamin C (dudi dang axit ascorbic twong
duong);
ii) 3-15 mg kém tir kém xitrat, kém malat, va hdn hop cta chung;
iii) 16n hon khoang 50% khéi luong/khdi luong chit tao ngot dugc chon tur
sacaroza, lactoza, ruou dudong khong phai 1a manitol, va hdn hop cua ching;
trong do:
a) vién nén nay gan nhu khong chira monosacarit, axit hfru co va axit amin
mono-carboxylic;
b) vitamin C la natri ascorbat hodc hdn hop cuia axit ascorbic va natri ascorbat;
¢) vitamin C tir natri ascorbat (dudi dang axit ascorbic) chiém khoéang 65% dén
100% téng lugng vitamin C;
- d) vitamin C va k&m khong dugc bao vi nang, bao, hodc nghién néng chay; va
e) nudc lidn két dong chiém 16n hon hodc bang khoang 0,3% khdi lwong/khdi

lugng.
2. Vién nén theo diém 1, trong d6 vitamin C chiém 17-25% khéi luc_)‘ng/khéi luong.

3. Vién nén theo diém 1 ho#c 2, trong dé chét tao ngot chiém 1én hon khoang 55%

khéi luong/khéi lugng.

4. Vién nén theo diém 3, trong d6 chét tao ngot chiém 16n hon khoang 60% khéi

luong/khéi lugng.
5. Vién nén theo diém 1, trong d6 chét tao ngot 12 hdn hop cta sacaroza va lactoza.

6. Vién nén theo diém 5, trong d6 sacaroza chiém 45-60% khéi luong/khéi lugng cua

tong lugng sacaroza va lactoza.

7. Vién nén theo didm bét k¥ trong sé céc diém tir 1 dén 6, trong d6 ruou duong 1a

sorbitol, xylitol hodc maltitol.
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8. Vién nén theo diém 7, trong d6 ruou dudng la maltitol.

9. Vién nén theo didm bét ky trong sb céc didm tir 1 dén 8, trong d6 vitamin C tir natri

ascorbat (dudi dang axit ascorbic) chiém khoang 70% dén 100% tdng luong vitamin C.

10. Vién nén theo diém 9, trong d6 vitamin C tir natri ascorbat (duéi dang axit

ascorbic) chiém khoang 75% dén 100% tbéng luong vitamin C.

11. Vién nén theo didm bét k¥ trong sb céc diém tir 1 dén 10, trong d6 vién nén nay

con chira {t nhit mot chét tao ngot cuong dd cao.
12. Vién nén theo diém 11, trong d6 chit tao ngot cudng do cao 1a sucraloza.

13. Vién nén theo didm bét ky trong sb cac diém tir 1 dén 12, trong d6 vién nén nay

con chira chit tao huong vi, crospovidon, silic dioxit keo, va magie stearat.

14. Vién nén theo diém 13, trong d6 vién nén ndy chia 1-3% khdi lugng/khodi lugng
chét tao huong vi, 1-3% khéi 1ugng/kh6i lugng crospovidon, 0,2-1% khéi lugng/khéi

luong silic dioxit keo, va 0,5-2% khéi luqng/khéi lrong magie stearat.

15. Vién nén theo diém bét k¥ trong sd céc diém tir 1 dén 14, trong d6 khéi luong vién

nén 12 khong 16n hon khoang 600 mg.

16. Vién nén theo diém 15, trong d6 khéi lugng vién nén 1a khong 16n hon khoang 450

mg.

17. Vién nén theo diém bét k¥ trong sd céc didm tor 1 dén 16, trong d6 vién nén nay

chtra khoang 0,3-2% khéi luc_mg/khéi luong nudce lién két dong.

18. Vién nén ngam nhai duoc, én dinh, vi d& chiu, chta:
i) 20-26% khéi lwong/khdi lugng vitamin C (dudi dang axit ascorbic tuong
duong);
ii) 5-10 mg k&m tir kém xitrat;

iii) 55-75% khéi luong/khdi lugng sacaroza va lactoza;
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iv) 0,5-1,5% khéi luqng/khéi luong sucraloza;
v) 1-3% khéi 1uqng/khéi lugng chét tao huong vi;
vi) 1-3% khdi luong/khbi lugng crospovidon;
vii) 0,2-1% khéi lugng/khéi luong silic dioxit keo; va
viii) 0,5-2% khéi luong/khdi lugng magie stearat;
trong do:

a) vién nén nay gin nhu khdng chira monosacarit, axit hitu co va axit amin
mono-carboxylic;
b) vitamin C la hdn hop cua axit ascorbic va natri ascorbat;
¢) vitamin C tr natri ascorbat (dudi dang axit ascorbic) chiém khoang 75% dén
85% téng luong vitamin C;

~ d) vitamin C va kém khong dugc bao vi nang, bao, hodc nghién néng chay;
e) sacaroza chiém 50-60% luong sacaroza va lactoza két hop; va

) nude lién két dong c6 mit véi lugng khoang 0,3% khéi luqng/khéi luong.

19. Vién nén ngam nhai dugc, 6n dinh, vi dé chiu chia:
) 20-26% khéi lugng/khéi luong vitamin C (dudi dang axit ascorbic tuong
duong);
ii) 5-10 mg kém tir kém xitrat;
iii) 55-75% khéi luong/khéi luong maltitol;
iv) 0,1-0,5% khéi luc_mg/khéi luong sucraloza;
v) 1-4% khéi luong/khbi Iugng chét tao huong vi;
vi) 1-3% khbi luong/khéi lugng crospovidon;
vii) 0,2-1% khéi luong/khéi lugng silic dioxit keo; va
viii) 0,5-2,5% khéi 1uqng/kh6i lugng magie stearat;
trong do:
a) vién nén nay gin nhu khong chira monosacarit, axit hitu co va axit amin
mono-carboxylic;
b) vitamin C 1a natri ascorbat;
¢) vitamin C va k&m khong dugc bao vi nang, bao, hodc nghién néng chay; va

d) nuéc lién két dong c6 mit véi luong khoang 0,3% khéi luong/khdi lugng.
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