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Linh vue k§ thuit dwoc dé cap

Sang ché dé cap dén phuong phap ngin ngira sy bién mau ctia ché pham
duing bén ngoai chira adenosin phosphat va/hoic mudi ctia né va axit tranexamic
va/hodc mudi ctia no, va d& cap dén ché phim duogc ngin ngira su bién mau.
Tinh trang k§ thuét ciia sing ché

Adenosin phosphat dugc biét 13 ¢6 tac dung cip 4m va tac dung lam tring,
va m§ pham chira adenosin phosphat di duoc ban trén thi truong.

Axit tranexamic c6 tac dung khang plasmin va duogc tron trong m§ phim
1am thanh phan hoat tinh dé cai thién da xu xi va 1am tring, va m§ phdm nhu vy
da duoc ban trén thi truong.

Tai liéu sang ché 1 mod ta ché phdm dé phong ngira hoic cai thién sy hinh
thanh séc t6 chira adenosin monophosphat va axit tranexamic.

Danh muc tai liéu trich dan
Tai lidu sang ché:

Tai lidu sang ché 1: WO 2006/033343

Céc ndi dung bdc 16 cuia tinh trang k¥ thuat da biét dugc trich dan toan bd
trong ban mé ta ndy dé tham khao.

Ban chét k§ thuit ciia sing ché
Van dé k¥ thuét

Céc tac gia sang ché da nd luc phat trién ché phim chira adenosin phosphat
va axit tranexamic, va gip van dé 1a ché pham nay bi bién mau theo thoi gian (cu
thé 1a hoa vang). Muc dich ctia sang ché 1 d& xuat phuong phéap dé ngin ngira sy
bién mau theo thoi gian ctia ché phim chira adenosin phosphat va/hodc mudi cia
né va axit tranexamic va/hoic mubi cia nd, va dé xuit ché phém ma trong do sy
bién mau dugc ngan lai.

Cach thirc giai quyét vin dé
Céc tac gia sang ché dd nghién ctru chuyén siu dé giai quyét van dé néu
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trén, va thiy ring céac chét tao chelat dic hiéu va cac chat diéu chinh d6 pH dic
hiéu tuong Gng c6 thé ngin su bién mau theo thoi gian clia ché phim chira
adenosin phosphat va/hoac mudi clia né va axit tranexamic va/hoic mudi cia nd,
nho d6 dat duoc sang ché. Hon nita, ¢6 van dé 14 cac ché phdm nhu vay tao ra
cam gidc dinh do adenosin phosphat va/hodc mudi ctia nd, va cac tic gia sang ché
phét hién ra rang t6t hon 13 tron (c4c) thanh phan dic hiéu (c4c thanh phin dé ngin
cam gidc dinh) dé ngan cam gi4c dinh, va hon nfta phét hién ra rang mot sb (cac)
thanh phan dic hiéu trong sd céc thanh phn nay dé ngin cam giac dinh khong

1am thodi bién sy bién mau theo thoi gian.

Nhu vdy, sang ché d& cép dén cac khia canh sau day:
[1] Ché phdm dé dung bén ngoai, chira:

thanh phan (A): adenosin phosphat va/hoic mudi ctia né; va

thanh phan (B): axit tranexamic va/hoic mudi cta nod,
va con chua

thanh phan (C): chit tao chelat dugc chon tir axit edetic hodc mudi cta no,
hop chit phosphat, va hdn hop ctia chiing; va/hoic

thanh phan (D): chat diu chinh d6 pH ma 1a hop chat kiém hitu co.
[2]  Ché phim theo muc [1], trong d6 adenosin phosphat va/hodc mudi cta né
14 adenosin monophosphat va/hodc mudi ciia no.

[3] Ché phdm theo muc [1] hozc [2], trong d6 hop chét phosphat duoc chon tir

axit tripolyphosphoric hodc mubi ctia nd, axit metaphosphoric hodc mudi cta né,

axit etidronic hoac mudi cla nd, axit phytic hodc mudi cua nd, va hdn hop cua

chung.

[4] Ché phim theo muc bat k¥ tir [1] dén [3], trong d6 thanh phan (C) 1a hop

chat phosphat dugc chon tir axit tripolyphosphoric hodc mudi cia no, axit

metaphosphoric hoac mudi cua nd, axit etidronic hodc mudi cia nd, va hén hop

ctia ching.

[5] Ché phim theo muc bét ky tir [1] dén [4], trong d6 thanh phan (D) duoc

chon tur aminohydroxymetylpropandiol, aminometylpropanol,

aminometylpropandiol, acginin, trietanolamin, va hon hop ctia ching.

[6] Ché phim theo muc bat ky tir [1] dén [5], trong d6 thanh phan (C) dugc
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chira véi ty 16 trong luong ctia (thanh phin (A) + thanh phan (B)): thanh phan (C)
=1:0,0001 dén 0,5.

[7] Ché phdm theo muc bt ky tir [1] dén [6], ma chira thanh phan (D) va c6 0
pH la tir 5,5 dén 7,5.

[8] Ché pham theo muc bét ky tir [1] dén [7], trong d6 thanh phan (D) dugc
chira véi tf 1 trong lugng ctia thanh phan (A): thanh phan (D) = 1: 0,00001 dén
4.

[9] Ché phim theo muc bat ky tir [1] dén [8], ma chira thanh phan A véi lugng
tir 0,01 dén 10% trong luong cta thanh phan (A).

[10] Ché phém theo muc bat ky tir [1] dén [9], ma chira thanh phén (B) véi luong
tir 0,01 dén 10% trong luong.

[11] Ché phdm theo muc bt ky tir [1] dén [10], con chira thanh phéan (E): bis-
etoxydiglycol xyclohexan dicarboxylat, dietoxyetyl sucxinat, polyetylen glycol
polyme hoa cao, silicon polyme hda cao, pullulan, polyvinylpyrolidon, hat nho

hitu co, gdm biosacarit 1, hodc hon hgp cta no.

[12] Phuong phép san xuét ché phdm ding bén ngoai, bao gdm budc tron thanh
phan (A): adenosin phosphat va/hodc mudi clia nd; va thanh phan (B): axit
tranexamic va/hodc mudi ctia nd, véi su cé mit clia thanh phén (C): chét tao chelat
duoc chon tir axit edetic hodic mudi cia né, hop chét phosphat, va hdn hop cta
ching; va/hodc thanh phin (D): chit didu chinh d6 pH ma 13 hop chat kiém hiru
co.
[13] Phuong phép dé ngan ngira su bién mau ctia ché phdm dung bén ngoai ma
chira thanh phan (A): adenosin phosphat va/hodc mudi cta nd; va thanh phan (B):
axit tranexamic va/hodc mudi ctia né,

bao gém bude st dung thanh phan (C): chét tao chelat dugc chon tir axit
edetic hoic mudi ctia nd, hop chit phosphat, va hdn hop cua chiing; va/hodc thanh
phin (D): chét didu chinh d6 pH ma 1 hop chét kiém hitu co.
Hiéu qué dat dugc boi sang ché

Sang ché dé cap dén ché pham dung bén ngoai, chtta adenosin phosphat
va/hodc mudi cla nd, va axit tranexamic va/hodc mudi cia nd, ma trong dé su

bién mau theo thoi gian duoc ngin lai.
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M0 ta chi tiét sang ché
Sang ché d& cap dén ché phdm dung bén ngoai chira
thanh phan (A): adenosin phosphat va/hodc mudi ctia no; va
thanh phan (B): axit tranexamic va/hodc mudi cta nd;
va con chtra
thanh phén (©): chét tao chelat dugc chon tir axit edetic hodc mubi ciia no,

hop chét phosphat, va hdn hop ctia chiing; va/hoac
thanh phan (D): chét diéu chinh d6 pH ma 1a hgp chét kiém hitu co.

Ché phadm chtra adenosin phosphat va/hoic mudi ctia né va axit tranexamic
va/hodc mubi cia né ¢ thé dugc ngan khong bién mau theo thoi gian bing cach
tron 1An thanh phan (C) va/hodc thanh phan (D).

Theo don sang ché nay, cac vi du vé adenosin phosphat bao gdm adenosin
monophosphat (adenosin 2'-monophosphat, adenosin 3'-monophosphat, adenosin
5'-monophosphat, v.v.), adenosin diphosphat (adenosin 5'-diphosphat, v.v.),
adenosin triphosphat (adenosin 5'-triphosphat, v.v.), adenosin 3',5'-phosphat dang
vong, va tuong tu, va loai adenosin phosphat don c6 thé dugc st dung, hodc hdn

hop bt ky gdm hai hozc nhiéu loai adenosin phosphat c6 thé dugc st dung.

Theo don séng ché nay, mubi ciia (cic) adenosin phosphat khong bi gi6i
han cu th& mién 13 n6 c6 thé dugc phdi ché trong m¥ phém, thubc hodc duge m¥
phim dé ding bén ngoai. C4c vi du vé mudi ctia adenosin monophosphat bao gdm
cac mudi kim loai kiém cu thé nhu cac mubi natri, cac mudi kali va twong ty; cac
mudi kim loai kiém thd nhu cdc mubi canxi, cac mudi magie, cac mudi bari va
tuong tu; cac mubi axit amin bazo nhu acginin, lizin va tuwong tu; cac mubi amoni
nhu cdc mudi amoni, cac mudi trixyclohexylamoni va tuong tu; céc mudi
alkanolamin nhu cdc mudi monoetanolamin, cac mudi dietanolamin, cac mudi
trietanolamin, cac mubi monoisopropanolamin, cic mubi diisopropanolamin,
triisopropanolamin va tuong tu, va loai mudi don cua (cac) adenosin phosphat c6
thé duge st dung, hozc hdn hop bét ky gdm hai hosc nhiéu loai mudi cua (cac)

adenosin phosphat c6 thé duoc st dung.
Luong ctia thanh phéan (A) dugc bao gbm trong ché phim theo sang ché ¢c6
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thé thay dbi phu thudc vao viéc st dung, dang, v.v. cua ché pham dung bén ngoai,
tuy nhién c6 thé tly ¥ dugc chon tir khoang, vi du thuong 1a tir 0,001 dén 10%
trong luong tinh theo tong trong lugng cua ché pham dung bén ngoai. Tét hon 1a
tir 0,01% trong lugng dén 10% trong lugng, t6t hon nita 1a tir 0,1% trong luong
dén 7% trong lugng, t5t hon nita 1a tir 0,5% trong lugng dén 5% trong luong, con
t6t hon nita 13 tir 0,7% trong lwong dén 3% trong lugng, va con t6t hon nira 13 tir

1% trong lugng dén 2% trong luong duge léy lam vi du.

Céc vi du khéac cla gidi han duédi cia khoang luong cua thanh phan (A)
duoc bao gdm trong ché phim ding bén ngoai theo don séng ché bao gdm 0,001%
trong luong, 0,01% trong lugng, 0,1% trong lugng, 0,5% trong luong, 0,7% trong
lugng, va 1% trong luong, va céc vi du vé gi6i han trén bao gdm 1% trong luong,
2% trong luong, 3% trong lugng, 5% trong lugng, 7% trong luong, va 10% trong
luong, va cac vi du dugc uu tién cia khoang nay cé thé dugc thé hién béng su két
hop cia gidi han dudi va giéi han trén.

Theo don sang ché nay, mubi cla axit tranexamic khong bi gi6i han cu thé
mién 12 nd c6 thé dugc phéi ché trong m§ pham, thubc hodc duge m¥ phém dé
dung bén ngoai. Cac vi du v& mudi cia axit tranexamic bao gdm cac mudi kim
loai kiém, c4c mudi kim loai kiém thd, cac mudi axit amin bazo, cac mubi amoni,
cac mudi alkanolamin, va tuong tu, nhu duge dé cap néu trén dbi vé6i adenosin
phosphat, va loai mubi don clia axit tranexamic ¢ thé dugc sir dung, hodc hon

hop bat ky gom hai hodc nhiéu loai muodi clia axit tranexamic c6 thé dugc st dung.

Luogng cua thanh phan (B) dugc bao gbm trong ché pham theo séng ché ¢6
thé thay ddi phu thudc vao viéc st dung, dang, v.v. cia ché phém dung bén ngoai,
tuy nhién c6 thé tily y duge chon tir, vi du, khoang thuong 1a tir 0,001 dén 10%
trong lugng tinh theo tdng trong luong ctia ché pham duing bén ngoai. Tt hon 1
tir 0,01% trong luong dén 10% trong luong, t6t hon nira 13 tir 0,1% trong lugng
dén 7% trong lugng, tdt hon nita 13 tir 0,5% trong luong dén 5% trong luong, con
t6t hon nita 1a tir 0,7% trong luong dén 3% trong lwong, va con t6t hon nita 13 tir
1% trong luong dén 2% trong lugng duoc 1y 1am vi du.

Céc vi du khéac cua gidi han dudi cia khoang luong cua thanh phan (B)
duoc bao gdm trong ché phdm ding bén ngoai theo don séng ché bao gdom 0,001%
trong luong, 0,01% trong lugng, 0,1% trong luong, 0,5% trong lugng, 0,7% trong

lugng, va 1% trong lugng, va cac vi dy vé gi6i han trén bao gdém 1% trong lugng,

-6-



38020

2% trong luong, 3% trong lugng, 5% trong luong, 7% trong lugng, va 10% trong
luong, va cac vi du dugc wu tién ctia khoang nay c6 thé duge chi dan bing su két
hop cua gidi han dudi va gidi han trén.

Céc vi du vé chét tao chelat ding cho thanh phan (C) bao gbm axit edetic
hosic mudi ctia né va hop chét phosphat (vi dy, axit tripolyphosphoric hodc mubi
cua no, axit metaphosphoric hodc mudi ctia no, axit etidronic hodc mubi cua nod,
va axit phytic hodc mubi ctia nd), va loai don ctia chét tao chelat c6 thé dugc sir
dung, hodc hdn hop bét ky gdm hai hogic nhidu loai chét tao chelat c6 thé dugc sir
dung. Cac vi du dugc uu tién cua chét tao chelat ciia thanh phan (C) bao gdm axit
tripolyphosphoric hodc mubi cia né, axit metaphosphoric hodc mudi cia no, va
axit etidronic hodc mudi cta né. Trong ché pham theo séng ché, (céc) chit tao
chelat ngoai thanh phan (C) ¢6 thé dugc st dung trong pham vi ma su bién mau

theo thoi gian khong phai 1 vén dé.

Céc vidu vé mudi clia axit edetic bao gém EDTA-2K, EDTA-2Na, EDTA-
3K, EDTA-3Na, EDTA-4Na, EDTA (Ca/2Na) va tuong tu. Loai mudi don cua
axit edetic c6 thé duogc st dung, hodc hdn hop bét ky gbm hai hoic nhiéu loai
mudi cta axit edetic c6 thé duoc st dung. Cac vi du duge wu tién cla axit edetic
hoic mudi ctia né bao gdm EDTA, EDTA-2Na, EDTA-3Na va EDTA-4Na.

Cac vi du v& mudi cua axit tripolyphosphoric, mudi cua axit
metaphosphoric, mubi clia axit etidronic, va mubi clia axit phytic bao gdm céc
mudi kim loai kiém, cac mubi kim loai kiém th, cic mudi axit amin bazo, céc
mudi amoni, cac mudi alkanolamin, va twong tu, nhu dugc deé cap néu trén dbi
v6i adenosin phosphat. Loai mubi don ctia cac chit nay co thé dugc sir dung, hodc
hdn hop bat ky gdbm hai hodc nhiéu loai cua mudi cta cic chit nay c6 thé duoc sir

dung.

Céc vi du dugc vu tién cia mudi cua axit tripolyphosphoric bao gom natri

tripolyphosphat va kali tripolyphosphat.

Céc vi du duoc uu tién clia mudi cla axit metaphosphoric bao gdm natri

metaphosphat va kali metaphosphat.

Céc vi du dugc uu tién clia mudi cla axit etidronic bao goém trinatri

etidronat, tetrakali etidronat, va tetranatri etidronat.

Céc vi du duoc uu tién clia mudi clia axit phytic bao gom canxi phytat va
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natri phytat.

Trong ché phdm ding bén ngoai theo séng ché, luong ctia thanh phén (C)
khong bi gidi han cu thé mién 14 sy bién mau theo thoi gian cla ché pham duoc
ngan lai, tuy nhién t5t hon 1a thanh phan (C) duoc chia theo ty 1€ trong luong tir
0,00001 dén 0,5 (tdt hon nita 12 tir 0,0001 dén 0,2, con tot hon nita 14 tir 0,0002
dén 0,1) tinh theo téng cia thanh phan (A) va thanh phan (B), ttrc 14, (thanh phan
(A) + thanh phan (B)): thanh phan (C) = 1: 0,00001 dén 0,5 (tot hon nita 1a 1:
0,0001 dén 0,2, con t6t hon nita 1a 1: 0,0002 dén 0,1). Hon nita, cac vi du vé gié
tri gi6i han dudi cta khoang ty 18 trong luong cia thanh phan (C) khi tong trong
luong ctia thanh phan (A) va thanh phan (B) dugc chira trong ché pham ding bén
ngoai theo sang ché 1a 1 bao gdm 0,00001, 0,0001, 0,0002, 0,0005, 0,001, 0,01,
0,05, cc vi du vé gidi han trén bao gom 0,05, 0,1, 0,2, 0,5, va cac vi du dugc uu
tién ctia khoang nay c6 thé duoc chi dan bing cach két hop gia tri giéi han dudi
va gia tri gidi han trén.

Luong cda thanh phén (C) ma c6 thé dugc chura trong ché phim theo sang
ché c6 thé tiy v duoc chon, vi du tir khoang thudng 14 tir 0,0001 dén 2% trong
luong tinh theo tong trong lugng clia ché phim ding bén ngoai. Tét hon 1a tir
0,0002 dén 1,5% trong luong, t&t hon nita 13 tir 0,0005 dén 1% trong luong, va

con tét hon nita 13 tr 0,001 dn 0,5% trong luong dugc 14y 1am vi du.

Céac vi du khéc cta gidi han dudi cia khoang luong cta thanh phén (C) ma
¢6 thé dugc chira trong ché pham dung bén ngoai theo don nay bao gbm 0,0001%
trong lwong, 0,0002% trong luong, 0,0005% trong luong, 0,001% trong luong,
0,01% trong luwong, 0,1% trong lugng va 0,2% trong luong, va cc vi du ve gidi
han trén bao gém 0,2% trong luong, 0,5% trong lugng, 1% trong luong va 2%
trong luong, va cac vi du dugc uu tién ciia khoang nay co th8 dugc chi dan bang

cach két hop gi6i han duéi va gidi han trén.

Céc vi du vé chét diéu chinh d6 pH ma 14 hop chét kiém hitu co cua thanh
phin (D) bao gdm aminohydroxymetylpropandiol, aminometylpropanol,
aminometylpropandiol, acginin, va trietanolamin, va loai don cua chét diéu chinh
do pH cé thé duoc st dung, hodc hon hop bét ky gém hai hoac nhiéu loai cua chét
diéu chinh d6 pH c6 thé dugc st dung. Céc vi du dugc uu tién cla chét diéu chinh
d6 pH ma la hop chét kiém hftu co bao gdm aminohydroxymetylpropandiol,

aminometylpropandiol, va acginin.
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Dé ngan sy bién mau theo thoi gian, t6t hon 12 st dung chit diéu chinh do
pH ctia thanh phan (D) dé diéu chinh do pH ciia ché pham ding bén ngoai theo
sang ché. Do pH duoc uu tién cla ché phim dung bén ngoai theo sang ché c6 thé
thay d6i phu thudc vao viéc sit dung ché phdm va tuong ty, tuy nhién c6 thé 1a 4o
pH 5,5 dén 7,5. Dé diéu chinh do pH cia ché phim ding bén ngoai theo sang ché,
chét diéu chinh d6 pH khéc ngoai thanh phan (D) ¢6 thé dugc sir dung trong pham

vi ma su bién mau theo thoi gian khong phai 1a van de.

Trong ché pham dung bén ngoai theo sang ché, luong ctia thanh phén (D)
khong bi gi6i han cu thé mién 1a su bién mau theo thdi gian cta ché pham duogc
ngan lai, va co thé thay d6i phu thudc vao lugng ctia thanh phén (A), loai va luong
clia (c4c) thanh phan tiy ¥, va do pH dugc wu tién cta ché pham, tuy nhién, vi du
13 thanh phin (D) c6 thé duoc chira theo ty 18 trong lugng tir 0,0001 dén 4 (16t hon
nita 13 tir 0,001 dén 2, con tét hon nita 1a tir 0,005 dén 1) tinh theo thanh phan (A),
tirc 14, thanh phan (A): thanh phan (D) = 1: 0,0001 dén 4 (t5t hon nita la 1: 0,001
dén 2, con t8t hon nira 12 1: 0,005 dén 1).

Hon nita, cac vi du vé gidi han duéi ctia khoang ty 1€ trong lugng ciia thanh
phan (C) khi trong lugng ctia thanh phan (A) dugc chita trong ché phim ding bén
ngoai theo sang ché bao gém la 1 bao gém 0,0001, 0,001, 0,01, va 0,1, cac vi du
veé gidi han trén bao gém 0,1, 0,5, 1, 2, 3 va 4, va cac vi du dugc uu tién cua

khoang nay c6 thé duoc chi din bing cach két hop gidi han dudi va gi6i han trén.

Ché phim duoc ngin cam gidc dinh va ngin sy bién mau theo thoi gian ¢6
thd dugc tao ra bang cach tron thanh phan (E): bis-etoxydiglycol xyclohexan
dicarboxylat, dietoxyetyl sucxinat, polyetylen glycol dugc polyme héa cao (vi dy,
c4c loai ¢6 diém d6ng 14 40°C hoic cao hon), silicon dugc polyme héa cao (vi du
cac loai véi dd nhét dong hoc 1a 6000mm?*/gidy hodc cao hon), pullulan,
polyvinylpyrolidon, hat nhé hitu co (vi dy, silica, poly(metyl metacrylat), hoat

thach, va uretan), gdm biosacarit 1 hodc hdn hop cua né.

Pé tao ra sy ngin ngira tot hon cam gidc dinh trong ché pham ding bén
ngoai theo don sang ché nay, 5t hon 13 thanh phén (A) va thanh phén (E) dwoc
chira v6i ty 1€ trong lugng ctia thanh phan (A): thanh phan (E) = 1: 0,01 dén 30
(tt hon nita 1a 1: 0,02 dén 25, con tét hon nita 1a 1: 0,1 dén 20).

Hon nita, cac vi du vé gi6i han dudi ciia khoang cua ty 18 trong luong ctia
thanh phan (E) khi trong luong ctia thanh phan (A) dugc chita trong ché pham
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diing bén ngoai theo sang ché 14 1 bao gm 0,01, 0,03, 0,05, 0,1, 0,5, 0,7, 1, céc
vi du vé gidi han trén bao g@)m 1,5,2,3, 5,10, 20, 25, 30, va cac vi du dugc uu
tién cua khoang nay c6 thé duoc chi din bing cach két hop gi6i han dudi va gidi

han trén.

Luong cua thanh phan (E) dugc bao gdm trong ché pham theo don sang
ché nay c6 thé thay dbi phu thudc vao loai cta thanh phan (E) dugc sir dung va
viéc sir dung, dang, v.v. cua ché pham diing bén ngoai, tuy nhién co thé tiy y duoc
chon tir khoang, vi du thuong 1a tir 0,001 dén 10% trong luong tinh theo téng
trong lugng cua ché phdm ding bén ngoai. Tét hon 1a tir 0,01% trong lugng dén
10% trong lugng, tdt hon nita 1 tir 0,1% trong luong dén 7% trong luong, t6t hon
nita 1a tir 0,5% trong lugng dén 5% trong lugng, va con t5t hon nita 13 tir 0,7%

trong luong dén 2% trong luong duoc léy lam vi du.

Hon nita, cic vi du khac cta giéi han duéi cia khoang luong cua thanh
phin (E) dugc bao gdm trong ché phdm dung bén ngoai theo don sang ché nay
bao g@)m 0,001% trong luong, 0,01% trong luong, 0,1% trong lugng, 0,5% trong
luong, 0,7% trong lugng, va 1% trong luong, va cac vi du vé gi6i han trén bao
gbém 1% trong lugng, 2% trong lugng, 3% trong luong, 5% trong lugng, 7% trong
lwong, va 10% trong lugng, va céc vi du dugc uu tién cua khoang nay co thé duoc

chi dan bang su két hop cta gidi han dudi va gioi han trén.

MBOi thanh phin ma cé thé duge tron vao trong ché pham theo don sdng ché

nay c6 thé & dang ctia hydrat.

Ché phém dimg bén ngoai theo séng ché ¢6 thé dugc diéu ché thanh nhiéu
dang bang cach két hop (cac) chét nén hoic (cac) chit mang kha dung véi dugce
phim hodc m¥ pham ngoai cac thanh phan néu trén. Déi voi (cac) chit nén va
(c4c) chit mang kha dung cho dugc pham hozc m§ phim, (c4c) chét thong thuong
d4 biét c6 thé duoc str dung. Ché pham theo sang ché c6 thé chura, nu cin, nhiéu
thanh phan d4 biét dugc st dung cho cac ché phim dé st dung bén ngoai thich
hop cho da hodc mang nhay niém mac, nhu m¥y phim, cac dugc pham/duge m¥
phdm dé sir dung bén ngoai, v.v. Céc vi du vé cé4c thanh phan nhu vy bao gdm
céc chét hoat dong bé mit, cac chét tao mau (thuéc nhudm va sic té), céc chét tao
hwong vi, cac chat bao quan, cac chét sat trung (khang vi khudn), céc chét co dic,
céc chét chéng oxy hoa, cac chét chelat hoa, cdc chét lam mat, cac chat khtr mui,

cac chét hat Am, cac chat hip thy tia UV, cac chét 1am phén tén tia UV, céc vitamin,
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cac dich chiét thuc vat, cac chat 1am se da, cac chat khang viém (cac chat chong
viém), cac chat lam trang, cdc chét hoat héa té bao, cac chat gidn mach mau, cac

chat ting cudng tuan hoan mdu, cac chat ting cuong chirc nang da, va tuong tu.

Vi du, ché phAm ding bén ngoai theo sang ché c6 thé tlly ¥ chira nudc,
etanol, glyxerin, BG, 1,2-pentandiol, mentol, du thau dau duoc hydro héa POE,

phenoxyetanol, cac chét tao hwong vi va hdn hop cia chung.

Ché phim ding bén ngoai theo sang ché c6 thé dugc sir dung lam ché pham
dung bén ngoai dé sir dung hoc xit 1én da. Cu thé 13, ché phdm theo sang ché c6
thé duoc sir dung 1am ché phim bén ngoai (ché phdm ding cho da) dé lam my

pham, thudc bén ngoai hodc duge m§ pham bén ngoai.

Dang cta ché phdm diing bén ngoai theo séng ché khong bi gidi han cu thé
mién 14 né co thé duge dung cho da, va céc vi du vé dang nay bao gém hd bot,
keo bot (mousse), gel, 16ng, stta long, hon dich 16ng, kem, thubc m®, chat ran,
tAm, sol khi, dang phun xit, va dAu xoa. Cu thé 13 khi str dung lam m§ phém, nudc
thom (lotion); nhil twong nhu nhii twong lam diu, nuéc thom dang sita, nhil twong
dudng, va nhil tuong lam sach; kem nhu kem lam diu, kem mat xa, kem lam sach,

va kem trang diém; sap dudng méi va tuong tu.
Vi du thwe hién sang ché

Séng ché duoc giai thich chi tiét hon vién din dén cc vi du phi ché va cc
vi du thtr nghiém. Tuy nhién, pham vi cua sang ché khong bi gi¢i han & cac vi du
nay.

<Vi du thi nghiém 1> Chét chelat hoa dé ngan su bién mau - I

Cac thanh phén duge thé hién trong bang sau day dugc tron va diéu chinh
dén dd pH 5,5 dén 7,5 véi kali hydroxit dé ¢6 vi du so sanh va mdi vi du phéi ché,
ma duge nhdi trong vét chira thity tinh déng kin va dugc bao quan ¢ nhiét do 60°C

trong 2 tuan.

Sau khi bao quan, tién hanh kiém tra bang mét dé danh gia su bién mau nhu

sau,

©: Khong bién mau;

o: Hau nhu khong bién mau;
A: Hoi bién mau;
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X: Bién mau dang ké.

Céc két qua duogc thé hién trong bang sau day.

38020

[Bang 1-1]
Vidy | Vidu | Vidu | Vidu | Vidu | Vidu | Vidu
so | phdi | phdi | phdi | phoi | phoi | phoi
sénh | ché1 | chd82 | chd3 | ché4 | ché5 | ché6
, Con Con Con Con Con Con Con
Nudc . . . . . . .
lai lai lai lai lai lai lai
Adenosin 5 ) ) ) ) ) 5
monophosphat
Axit tranexamic 2 2 2 2 2 2 2
1,2-Pentandiol 1 1 1 1 1 1 1
Natri tripolyphosphat 0,001 |0,005 (0,01 0,05 |0,1 0,2
Két qua X o © © © © ©
[Bang 1-2]
Vi du | Vi du | Vi dy | V3% | Vidu | Vidu) Vidy | Vidy
Z- £ .. |phoi |phdi |phoi |ph6i |phoi
phoi | phoi | phoi ) P P P )
ché7 lché 8 | ché 9 ché |ché |ché |ché |cheé
10 11 12 13 14
, Con |[Con |[Con |[Con |Con |Con |Con |Con
Nuoc . . . ) . . . .
lai lai lai lai lai lai lai lai
Adenosin 2 2 2 2 2 2 |2 |2
monophosphat
Axit tranexamic 2 2 2 2 2 2 2 2
1,2-Pentandiol 1 1 1 1 1 1 1 1
Natri metaphosphat | 0,01 0,05 |0,1 0,2
Axit etidronic 0,06
Axit phytic 0,1
EDTA-2Na*2H,0 0,2
EDTA4Na*4H,0 0,2
Két qua © © © © © o o o

<V{ du thi nghiém 2> Chét chelat héa d& ngan sy bién mau - 11

Céc thanh phéan dugc thé hién trong bang sau day dugc tron va diéu chinh

dén do pH 5,5 dén 7,5 véi kali hydroxit dé didu ché vi du so sanh va mdi vi du

phéi ché, ma dugc nhdi trong vét chira thiy tinh dong kin va dugc bao quan &
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nhiét do 50°C trong thoi gian 6 thang.

Sau khi bao quan, tién hanh kiém tra bing mét d& danh gia sy bién mau nhu

sau,
©: Khéng bién mau;
o: Hau nhu khéng bién mau;
A: Hoi bién mau;
X: Bién mau dang ké.
Céc két qua duoc thé hién trong bang sau day.

"Céc thanh phin khac" trong vi du so sanh va mdi trong céc vi du phdi ché
bao gbém cac thanh phén tuong tu: cic chét 1am 4m (glyxerin, butylen glycol, va
1,2-pentandiol), chat cai thién do bam (bis-etoxydiglycol xyclohexan
dicarboxylat), chat bao quan (phenoxyetanol), chét hoa tan (diu thiu dau déng
cung POE), va chét tao huong vi, va vi du so sanh va mdi trong cac vi du phéi

ché gdbm luong twong tu clia "cdc thanh phan khéc".

[Bang 2]
, Vi du|Vi du|Vi du|Vi du|Vi du
Vi dl_l Lo L X Lo e
<o sénh phoi phoi phoi phoi phoi
chd15 |ché16 |ché17 |ché18 |[ché 19

Nudce Conlai [Conlai |Conlai |Conlai | Conlai | Con lai
Adenosin 1 | | 1 | 1
monophosphat
Axit tranexamic 2 2 2 2 2 2
Etanol 7 7 7 7 7 7

Luong |Lugng |Luong |Luong |Lugng |Luong
Céc thanh phan khéc | thich thich thich thich thich thich
hop |hop |hop [hop |hop |hop

0,2

Natri

tripolyphosphat
Natri metaphosphat 0,2
Axit etidronic 0,2
Axit phytic 0,2
EDTA -2Na-2H,0 0,2
Két qua X © © © o o
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<Vi du thi nghiém 3> chét didu chinh d6 pH dé ngén nglra sy bién mau

Céc thanh phan khac dugc thé hién trong bang sau ddy dugc tron dé didu
ché vi du so sanh va mdi trong céc vi du phdi ché (d6 pH cta cac vi dy nay la tir
5,5 dén 7,5), ma duoc nhdi vao trong vat chira thiy tinh déng kin va dugc bao

quan & nhiét d6 60°C trong 2 tuan.

Sau khi bao quan, tién hanh kiém tra bang mat dé danh gia sy bién mau nhu

sau,

©: Khong bién mau;

o: Hau nhu khong bién mau;

A: Hoi bién mau;

X: Bién mau dang ke.

Céc két qua duoc thé hién trong bang sau day.

[Bang 3]
Vi du|Vi du|Vi du|Vi du
phéi |phdi [phdi |phdi | Vidusosanh
ché 20 | ché 21 |ché 22 | ché 23
Con Con Con Con Con Con
Nudc lai lai lai lai lai lai
Adenosin
monophosphat 2 2 2 2 2 2
Axit tranexamic 2 2 2 2 2 2
Phenoxyetanol 0,2 0,2 0,2 0,2 0,2 0,2
Aminohydroxymetyl 11
propandiol ’
Aminometylpropandi 11
ol ’
Acginin 1,9
Trietanolamin 1,6
Kali hydroxit 0,6
Natri hydroxit 0,3
Két qua © © © O X X

<Vi du 4> Chét dé ngan cam gic dinh va khong lam tang su bién mau

Céc thanh phan nhu dugc thé hién trong bang sau day dugc tron va didu
chinh tir d6 pH 5,5 dén 7,5 bang kali hydroxit d& diéu ché vi du so sanh va méi
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trong cac vi du phdi ché. Trong "céc thanh phan khac", chit bao quéan
(phenoxyetanol), chét 1am hoa tan va chét tao huong vi dugc bao gbm.
(Panh gia cam giac dinh)

Vi du so sanh va mdi trong céc vi du phdi ché (0,5g) dugc st dung trén mat
clia ba ngudi thir nghiém. Cam gidc dinh cta cac vi du phdi ché duge dénh gia

nhu sau.
©@: Puoc ngin khi so sanh vdi vi du so sanh;
o: Dugc ngin khong dang ké khi so sanh véi vi dy so sénh;
x: Khong dugc ngan khi so sanh véi vi du so sanh;
Céc két qua dugc thé hién trong bang 4.
(Panh gia su bién mau)

Vi du so sanh va mdi trong céc vi du phéi ché duoc nap vao trong vét chira
thiy tinh déng kin va dugc bao quan & nhiét do 50°C trong 1 tudn hodc nhiét do
40°C trong thoi gian 6 thang.

Sau khi bao quén, tién hanh kiém tra bing mét dé danh gi4 sy bién mau nhu

sau,

©: Khéng bién mau;

o: Hiu nhu khong bién mau;
A: Hoi bién mau;

X: Bién mau dang ké.

Céc két qua duoc thé hién trong bang 4.
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[Bang 4-1]
Vi du{Vi du|Vi du|Vi du|Vi du|Vi du|Vi du|Vi du
Vi du|phéi |phéi |phéi |phdi |phdi |phdi |phdi | phdi
SO ché ché ché ché ché ché ché ché
% trong luong sanh |24 25 26 27 28 29 30 31
, Con Con Con Con Con Con Con Con Con
Nuge : : . : . : . : .
lai lai lai lai lai lai lai lai lai
Adenosin
2 2 2 2 1 1 1 1 1
monophosphat
Axit tranexamic 2 2 2 2 2 2
Etanol 7
Natri
. 0,2 0,2 0,2 0,2 0,2 0,2 0,2 0,2 0,2
tripolyphosphat
) . . | Luong | Luong | Luong | Luong | Luong Luong | Lugng | Luong | Luong
Cac thanh phan
Khs thich | thich |thich |thich |thich |thich |thich |thich | thich
ac
hop |hop |hop |hop |hop |hop |hop |hop |hop
Bis-etoxydiglycol
xyclohexan 0,5
dicarboxylat
Dietoxyetyl {
sucxinat
Polyetylenglycol
dugc polyme hoa 2
cao
Dimethicon duogc
. 0,02
polyme hoa cao
Pullulan 0,1
Polyvinylpyrolidon 0,1
Silica 2
Poly(metyl 5
metacrylat)
Kiém tra bing mat
L. © © © © © © © © ©
(50°C trong 1 tuéan)
Kiém tra bing mat
(40°C trong thoi | o o o o o o o o e
gian 6 thang)
Cam giac dinh X © © © © © © © ©
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[Bang 4-2]

Vi du| Vi du|Vi du|Vi du|Vi dy|Vi du|Vi du| Vi du| Vi du
phéi | phdi |phéi |phdi |phéi |phéi |phdi |phdi | phdi
ché ché ché ché ché ché ché ché ché

% trong luong 32 33 34 35 36 37 38 39 40

Nuéc ch)n ch)n C(j)n Cén C(?ll chm C(jm C(t)n chm
lai lai lai lai lai lai lai lai lai

Adenosin monophosphat 1 1 2 2 2 1 2 2 1

Axit tranexamic 2 2 2 2 2 2 2 2 2

Etanol 7 7 7 7 7 7 7 7 7

Natri tripolyphosphat 0,2 0,2 0,2 0,2 0,2 0,2 0,2 0,2 0,2
Luong | Luong | Lugng | Luong | Luong | Luong | Luong | Luong Luong

Céc thanh phan khac thich | thich |thich |thich |thich |thich |thich | thich | thich
hop |hop |hop |hop |hop |hop |hop [hop |hop

Hoat thach 2

Uretan 2

GOm biosacarit -1 0,05

PEG/PPG/Polybutylen glycol |

- 8/5/3 glyxerin

Diglyxerin 3

Polyglyxerin 1

Polyoxypropylen diglyxeryl .

ete

Polyoxyetylen metyl glucosit 1

Polyglyxeryl-10 s

Eicosandioat/Tetradecandioat ’

Su bién mau

(50°C trong 1 uin) N L A e e e

Su bién mau

(40°C trong thoi gian 6 thang) ° © © A N - N N N

Cam giac dinh © © © © © © © © ©

Céc vi du phoi ché bao gdm 1% trong luong, 1,5% trong luong hodc 2%
trong luong cla bis-etoxydiglycol xyclohexan dicarboxylat cling dugc thir
nghiém. Cac két qua 1a gidng nhu vi du phdi ché bao gbém 0,5% trong luong cia

bis-etoxydiglycol xyclohexan dicarboxylat dugc thé hién trong bang 4.

Céc vi du phdi ché bao gbdm 1,5% trong lugng hodc 2% trong lugng cua
dietoxyetyl sucxinat cling dugc thir nghiém. Cac két qua 1a gidng nhu vi dy phbi
ché bao gdbm 1% trong lugng clia dietoxyetyl sucxinat duoc thé hién trong bang
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Céc vi du phdi ché bao gdm 2,5% trong lugng, 3% trong luong, 3,5% trong
luong, 4% trong lugng, 4,5% trong lugng hodc 5% trong lugng cua silica cling
dugc thir nghiém. Cac két qua 1a gidng nhu vi du phdi ché bao gdm 2% trong
luong cua silica dugce thé hién trong bang 4.

Céc vi du phdi ché bao gém 2,5% trong lugng, 3% trong luong, 3,5% trong
luong, 4% trong luong, 4,5% trong luong hodc 5% trong lugng cia poly(metyl
metacrylat) cling dugc thir nghiém. Cac két qua la gidng nhu vi du phéi ché bao
gdm 2% trong lugng cua poly(metyl metacrylat) duoc thé hién trong bang 4.

Cacvidu phéi ché bao gém 2,5% trong lugng, 3% trong lugng, 3,5% trong
lugng, 4% trong lugng, 4,5% trong luong hodc 5% trong luong cua hoat thach
cling dugc thtr nghiém. Céc két qua 13 gibng nhu vi du phdi ché bao gdm 2%
trong lugng cua hoat thach dugc thé hién trong bang 4.

Cacvidu phéi ché bao gf’)m 2,5% trong lugng, 3% trong luong, 3,5% trong
lugng, 4% trong luong, 4,5% trong lugng hodc 5% trong lugng cua uretan cling
duogc tht nghiém. Cac két qua 1a gibng nhu vi dy phéi ché bao gdm 2% trong

lugng cda uretan dugc thé hién trong bang 4.

Céc vi du phdi ché bao gém 1,5% trong lugng, 2% trong lugng, 2,5% trong
lwong hozc 3% trong lugng cua PEG/PPG/Polybutylen glycol - 8/5/3 glyxerin
cling dugc thtr nghiém. Cac két qua 1a gidng nhu vi du phéi ché bao gdm 1%
trong luong ctiia PEG/PPG/Polybutylen glycol - 8/5/3 glyxerin dugc thé hién trong
bang 4.

Cacvidu phéi ché bao gém 1,5% trong luong, 2% trong luong, 2,5% trong
luong, 3% trong lugng, 3,5% trong lugng, 4% trong lugng, 4,5% trong luong,
hodc 5% trong lugng cta polyglyxerin cling dugc thir nghiém. Cac két qua 1a
gidng nhur vi du phéi ché bao gdm 1% trong lugng cua polyglyxerin duoc thé hién
trong bang 4.

Cac vidu phéi ché bao gé)m 1,5% trong luong, 2% trong luong, 2,5% trong
lugng, 3% trong lugng, 3,5% trong luong, 4% trong luong, 4,5% trong lugng,
hodic 5% trong lugng ctia polyoxypropylen diglyxeryl ete cling duge thir nghiém.
Cac két qua 1a gidng nhu vi du phdi ché bao gébm 1% trong lugng cla
polyoxypropylen diglyxeryl ete duoc thé hién trong bang 4.

Céc vi dy phéi ché bao gbm 2% trong luong, 2,5% trong lugng, 3% trong

luong, 3,5% trong lugng, 4% trong luong, 4,5% trong lugng hodc 5% trong luong
18-
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cua polyglyxeryl-10 Eicosandioat/Tetradecandioat cfing dugc thu nghiém. Cac

két qua 13 gidng nhu vi du phéi ché bao gom 1,5% trong lugng cua polyglyxeryl-

10 eicosandioat/tetradecandioat duoc thé hién trong bang 4.

Vi du phdi ché 41: Nuée thom dung cho da

<Céc thanh phan>% trong lugng
Adenosin phosphat
Axit tranexamic
Glyxerin
Butylen glycol
Lexithin hydroxyl héa
Axit hyaluronic
Polyoxyetylen polyoxypropylen
dexyl tetradexyl ete
Axit etidronic
Aminometylpropandiol
Chét bao quan
Chét tao hwong vi
Nude tinh khiét

<Phuong phép san xuat>

1,5
1,5
8

4
0,1
0,02

0,2

0,02

Luong thich hop
Luong thich hgp
Luogng thich hop
Con lai

Theo phuong phap thong thuong, cac thanh phén tan trong nuéc duge hoa
tan trong nude tinh khiét dé tao ra pha chinh. Thanh phén khoéng tan trong nudce
duoc tron véi cac chét hoat dong bé mit dugc thém vao pha chinh dé tao ra nudc
thom dung cho da.

Vi dy phéi ché 42: Nuéc thom mau tring duc dung cho da
< Céc thanh phan> % trong lugng

Adenosin phosphat 0,5
Axit tranexamic 3
Glyxerin 1
Dipropylen glycol 4
Polyetylen glycol 20000 1
Etanol 7
Dau thau dau hydro héa polyoxyetylen 0,4
Polyoxyetylen glyxeryl isostearat 0,2
Pentaerythrityl tetraetylhexanoat 0,2
Natri tripolyphosphat 0,1
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Aminohydroxymetylpropandiol Luong thich hop
Chét bao quan Luong thich hop
Chét tao huong vi Luong thich hop
Nuéc tinh khiét Con lai

<Phuong phép san Xuat>

Theo phuong phép thong thuong, cac thanh phan tan trong nudc dugce hoa
tan trong nudce tinh khiét dé tao ra pha nudc. Céc thanh phén khong tan trong nudce
duoc tron voi cac chét hoat déng bé mit cung vdi gia nhiét, va hdn hop tao thanh
duoc thém tir tir vao pha nudce dé tao ra nudc thom mau tréng duc.

Vi du 43: Tinh dau lam dep
<Céc thanh phan>% trong luong

Adenosin phosphat 1

Axit tranexamic 2

Axit ascorbic glucosit 2

Glyxerin 8

Sorbitol 2

Axit oligohyaluronic 0,1

GOm xanthan 0,2

GOm hat mdc qua 0,1

Dau thiu dau hydro héa polyoxyetylen 0,3

Axit etidronic 0,03
Aminometylpropanol Luong thich hop
Chét bao quan Luong thich hop
Chét chbng oxy hoa Luong thich hop
Chét tao huong vi Luogng thich hop
Nuéc tinh khiét Con lai

<Phuong phép san XuAt>

Theo phuong phap thong thuong, cac thanh phan tan trong nuéc duge hoa
tan trong nudc tinh khiét dé tao ra pha chinh. C4c thanh phan khong tan trong
nude duoc tron voi chét hoat dong bé mit dugce thém vao pha chinh dé tao ra tinh
dau lam dep.
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Vi du phdi ché 44: Gel tinh dau lam dep

Adenosin phosphat

Axit tranexamic

Carboxyvinyl polyme

PEG-240/HDI copolyme bis-dexyltetradeceth-20 ete
GOm xanthan

Polyoxyetylen polyoxypropylen dexyl tetradexyl ete
Dietoxyetyl sucxinat

Butylen glycol

Glyxerin

Natri tripolyphosphat
Aminohydroxymetylpropandiol

Chét bao quan

Chét chbng oxy héa

Chét tao huong vi

Nuée tinh khiét

<Phuong phép san xult>

Carbomer dugc phén tan trong nudc tinh khiét, va sau d6 cac thanh phan
tan trong nudc con lai dugc thém vao dé va duoc hoa tan bang céch l1am Am dé
tao ra pha chinh. Céc thanh phan khong tan trong nudc duge trén véi chét hoat
d6ng bé mit duoc thém vao pha chinh. Hoén hop tao thanh duogc trén déu va khir

khi dé tao ra gel tinh dau lam dep mong mudn.

Vi du phdi ché 45: Nhii twong gel
<Céc thanh phan>% trong lugng

Adenosin Phosphat 0,5
Axit tranexamic 2
Carboxyvinyl polyme 0,2
Acrylat/alky] metacrylat copolyme 0,5
Glyxerin 6
Dipropylen glycol 4
Xyclopentasiloxan 5
Dimethicon 1
Dimethiconol 0,2
Aminopropy! dimethicon 0,1
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1,5

0,2

1

0,2

0,3

1,5

5

3

0,1

Luong thich hop
Luong thich hop
Luong thich hop
Luong thich hop
Con lai
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Isoparaffin long 2

Natri metaphosphat 0,4

Acginin Luong thich hop
Chét bao quéan Luong thich hop
Chét chéng oxy hoa Luong thich hop
Chét tao huong vi Luong thich hop
Nuéc tinh khiét Con lai

<Phuong phap san xult>

Céc polyme tan trong nudc va cac thanh phan tan trong nudc khac duoc
hoa tan trong nudc tinh khiét cung v6i lam dm dé tao ra pha nu6c. Pha dau, ma
trong d6 cac thanh phan tan trong dAu dugc hoa tan bang cach lam 4m, dugc lam
phan tan trong pha nudc va duoc tron voi chét phén tan, va dugc nhil héa. Sau
khi tron déu, hdn hop nay duogc khir khi dé tao ra nhii trong gel mong mudn.

Vi du phdi ché 46: Nhii tvong
<Thanh phan>% trong lugng

Adenosin phosphat 0,5

Axit tranexamic 2

Glyxerin 5

Butylen glycol 3

DAu thiu dau hydro héa polyoxyetylen 3

Pentaerythrityl tetraetylhexanoat 4
Phytosteryl/behenyl/octyldodexyl 0,5

lauroyl glutamat

Go6m xanthan 0,4

EDTA-2Na 0,3
Aminometylpropandiol Luong thich hop
Chét bao quan Luong thich hop
Chét chdng oxy hoa Luong thich hop
Chét tao huong vi Luong thich hop
Nuéc tinh khiét Con lai

<Phuong phap san Xuat>

Polyme tan trong nudc va cac thanh phan tan trong nudc khac duge hoa tan
trong nude tinh khiét cing véi lam 4m dé tao ra pha nuéc. Pha dau, ma trong d6
c4c thanh phén tan trong diu duoc hoa tan bang cach lam 4m, duoc 1am phan tén
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trong pha nudc va dugce tron voi chét phan tan, va dugc nhil héa. Sau khi tron
déu, hdn hop nay duogc khir khi dé tao ra nhii trong mong mudn.

Vidu47: Kem

<Céc thanh phan>% trong lugng

—
(%)

Adenosin phosphat

Axit tranexamic

Glyxerin

Trehaloza

Polyoxyetylen glyxeryl monoisostearat

2

5

1

2
Glyxeryl stearat 3
Natri stearoyl glutamat 0,5
Trietylhexanoin 8
Parafin 1éng 7
Vazolin 1
Dimethicon 0,5
Ruou behenyl 3
Axit stearic 2
Rugu polyvinyl 0,5
Hydroxyetyl xenluloza 0,5
Axit phytic 0,4
Aminohydroxymetylpropandiol Luong thich hop
Chét bao quan Luong thich hop
Chét chdng oxy hoéa Lugng thich hop
Chét tao huong vi Luong thich hop
Nuéc tinh khiét Con lai

<Phuong phép san XuAt>

Céc polyme tan trong nudc va cac thanh phan tan trong nudc khac dugce
hoa tan trong nudc tinh khiét cung véi lam 4m dé tao ra pha nuéc. Pha dau, ma
trong do céc thanh phan tan trong dau duoc hoa tan bang cach lam 4m, dugc lam
phan tdn trong pha nudc va duoc tron véi chét phén tan, va dugc nhil héa. Sau
khi tron déu, hdn hop nay duge khir khi dé tao ra kem mong mudn.
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YEU CAU BAO HO

1. Ché pham dung bén ngoai chua:

thanh phan (A): adenosin monophosphat va/hodc mudi ctia nd; va

thanh phan (B): axit tranexamic va/hodc mudi cla nod,
va con chua

thanh phan (C): chét tao chelat 14 hop chét phosphat dugc chon tir nhém
bao gdm axit tripolyphosphoric hodc mudi ctia nd, axit metaphosphoric hodc mudi
ciia nd, axit etidronic hogic mudi ctia né, va hdn hop cta chung; va/hodc

thanh phan (D): chét diéu chinh d6 pH 14 hgp chét kiém hitu co.
2. Ché phdm ding bén ngoai theo diém 1, trong d6 thanh phan (D) dugc chon tir
nhém bao gdébm: aminohydroxymetylpropandiol, aminometylpropanol,
aminometylpropandiol, acginin, trietanolamin, va hdn hop cta ching.
3. Ché phdm dung bén ngoai theo diém 1 hodc 2, trong d6 thanh phan (C) dugc
chita theo t 18 trong luong 14 (thanh phn (A) + thanh phan (B)): thanh phan (C)
=1:0,0001 dén 0,5.
4. Ché pham dung bén ngoai theo diém bt ky trong sé cac diém tir 1 dén 3, trong
d6 ché phdm nay chira thanh phan (D) va c6 d6 pH nam trong khoang tir 5,5 dén
7,5.
5. Ché pham dung bén ngoai theo diém bAt ky trong sd céc diém tir 1 dén 4, trong
d6 thanh phan (D) duoc chita theo ty 1€ trong lugng 13 thanh phan (A): thanh phan
(D) =1: 0,00001 dén 4.
6. Ché pham dung bén ngoai theo diém bt ky trong sb cac diém tir 1 dén 5, trong
d6 ché phim nay chira tir 0,01 dén 10% trong lwong thanh phan (A).
7. Ché phim dung bén ngoai theo diém bét ky trong sé cac diém tir 1 dén 6, trong

d6 ché phim nay chira tir 0,01 dén 10% trong lwong thanh phan (B).
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8. Ché pham ding bén ngoai theo diém bat ky trong s6 cée diém tir 1 dén 7, trong
d6 ché pham nay con chira thanh phan (E): bis-etoxydiglycol xyclohexan
dicacboxylat, dietoxyetyl sucxinat, polyetylen glycol polyme héa cao, silicon
polyme héa cao, pullulan, polyvinylpyrolidon, hat min hitu co, gom biosacarit-1,

hodc hdn hop cua ching,

9. Phuong phép san xudt ché pham ding bén ngoai bao gbm buéc tron thanh phan
(A): adenosin monophosphat va/hodc mubi ctia nd; va thanh phan (B): axit
tranexamic va/hodc mubi clia nd, voi sy c6 mit ctia thanh phén (C): chét tao chelat
ma 14 hop chat phosphat dugc chon tir nhém bao gbm axit tripolyphosphoric hodc
mudi cua nd, axit metaphosphoric hodc mubi ctia né, axit etidronic hodc mudi ctia
n6, va hdn hop cta ching; va/hodc thanh phan (D): chat diéu chinh d6 pH 1a hop

chat kiém hiru co.

10. Phuong phap ngén ngra sy bién mau ctia ché phim ding bén ngoai chira thanh
phan (A): adenosin monophosphat va/hodc mubi ciia né; va thanh phan (B): axit
tranexamic va/hodc mudi ctia nd,

bao goém bude sir dung thanh phin (C): chét tao chelat [a hop chét phosphat
duoc chon tir nhém bao gdm: axit tripolyphosphoric hodc mudi clia nd, axit
metaphosphoric hodc mudi ctia no, axit etidronic hodc mudi ctia né, va hdn hop
ctia ching; va/hodc thanh phan (D): chét didu chinh d6 pH 1a hop chat kiém hitu

CO.
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