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(57)  Séang ché dé cap dén ché phém chita mit dang nuéc chia (A) bao gdm it
nhit mot chit hoat dong bé mit dugc chon tir nhém bao gdm dau thiu dau
polyoxyetylen, diu thiu dau polyoxyetylen hydro héa, polyoxyetylen
polyoxypropylen glycol, va polyoxyl stearat; (B) axit boric va/hodc borax, va
50 % khdi luong/thé tich nude.
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Linh vue ky thuit dwgc dé cap

Sang ché @& cap dén ché phdm chita mét dang nudc, phuong phap tc ché
vat chita nhua chira polybutylen terephtalat ding dé chira mét khoi bi thay déi
vé trong lugng, phuong phap e ché vat chita nhua chita polybutylen terephtalat
ding dé chita mat khoi bi hu héng, va phuong phép trc ché vat chira nhya chira
polybutylen terephtalat dung dé chita mat khéi bi thim uét.

Tinh trang k§ thuit ciia sang ché

Nhua chira polybutylen terephtalat 1a mét loai nhua polyeste nhiét déo
va thuong dugc st dung lam nhya nhiét déo (con duogc goi la nhya chira PBT
trong ban md ta nay) c6 kha nang dic khudn tuyét voi va mang lai sy can bang
tdt gitta dic tinh vat ly va gia ca. Do d6, nhya dugc st dung lam vat liéu chira
dung cho 6 t6, linh kién dién, dién tu, vat chira chira chét nén ban dan, va tuong
tur.

Ngoai ra, ngudi ta con dé xuit sir dung bd phan dang tdm mong trong do
mang PBT va 16p nhya lién két do nhiét dugc can mong lam tai bao bi dé lam
néng dung dé dung thuc phim lam tir chét 16ng va chat rin chira mét lwong 16n
nuée, thanh phan diu, va thanh phan dudng bén trong ching va dic 1a biét
khong tao ra 156 ngay ca khi nau trong 10 vi séng hodc tuong tur (Tai lidu séng ché
1).

Tai liéu uu tién
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Tai liéu sang ché

Tai liéu sang ché 1: JP-A-2006-143223
Ban chit k§ thuit cia sang ché
Vén dé& cin duoc giai quyét boi sang ché

Mic du nhua chira PBT ¢6 dac tinh tuyét voi nhung khi duge st dung
lam véat chira, no6 lai c6 dac tinh hz”’lp thu nudce trong cac ham lugng duoc chira
trong vat chia.

Hon nita, nhya chira PBT dugc thily phan bang nhiét.

Mét trong nhimg muc dich cta sang ché 1a dé xuit ché phim chira mat
dang nuéc c6 thé giai quyét cac vn dé nhu vay.
Céch thirc giai quyét van dé

La két qua cua cac nghién ctru chuyén sau l3p di 13p lai dé giai quyét cac
vén dé néu trén, c4c tac gia sang ché di phat hién ra ring, bang cich két hop céc
thanh ’phe;m cu thé vao ché phém chira mét dang nudc, vat chira nhua chira PBT
chtra c4c ché phém duoc 1am 6n dinh, va su hu héng cta vat chira co thé duogc
trc ché, do d6 hoan thién sang ché. Ngoai ra, cac tic gia sang ché cling da phat
hién ra rang, bang ché phdm chita mit dang nudc chira thanh phin cu thé, c6 thé
thuc hién su cai thién vé tinh thAm w6t duge dbi voi vat chita nhya chira PBT
(nghia 13, sy thAm w6t duge cb thé duge e ché), do d6 tao ra tAic dung méi ctia
viée cung cip dic tinh cit bang chit 1éng t6t.

Nghfa 14, sang ché cung cap:
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[1]  Ché phim chita mét dang nudc, bao gdm (A) it nhat mét loai dugc chon
tr nhom bao gém polysacarit; monosacarit; it nhit mét vitamin dugc chon tir
nhom bao gém vitamin Bj,, vitamin B,, vitamin A, va panthenol; it nhéat mot
thanh phﬁn dau duoc chon tir nhém bao gém dau thyc vat, dau dong vat, dau
khoang; it nhét mot chit hoat dong bé mit duge chon tir nhém bao gdm dau thau
diu polyoxyetylen, ddu thiu dau polyoxyetylen hydro héa, polyoxyetylen
polyoxypropylen glycol, va polyoxyl stearat; it nhat mot thanh phan chéng di
g dugc chon tir nhém bao gdm tranilast, ketotifen, diphenhydramin, va mubi
cua chung; it nhit mot chit bao quan dugc chon tr nhém bao gém clohexidin,
axit sorbic, va mudi cta chung, it nhat mot thanh phé”xn lam dac duoc chon tir
nhém bao gém carboxymetyl xenluloza, metyl xenluloza, hop chét polyme trén
co s& vinyl, va mudi cta chung; rugu da chirc; it nhat mét thanh phin chéng
viém dugc chon tir nhém bao gdm berberin, axit azulensulfonic, alantoin, k&m
sulfat, va mudi cta chung; it nhit mét chat diét khuin duoc chon tir nhém bao
gém sulfamethoxazol va mudi cua chung; it nhit mot chat 1am mét va/hodc 1am
méi dugc chon tir nhém bao gébm dau bach dan va diu bergamot, va (B) chat
dém, trong d6 (C) ché phdm chita mit dang nudc dugc gitr trong vat chira trong
d6 mot phan bé mit hodc toan b(f) bé mat dugc cho tiép xtc véi ché phém chira
mét dang nude dugc dic khudn bing nhua chira polybutylen terephtalat;

[2] Ché pham chita mit dang nudc theo muc [1], trong d6, trong sd cac

thanh phin (A) néu trén, it nhat mot polysacarit dugc chon tir nhém bao gdm

2
D
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axit alginic, gbm gellan, gébm xanthan, axit hyaluronic, chondroitin sulfat, va
mubi ctia chung; monosacarit 1a glucoza; it nhét mot vitamin dugc chon tir nhém
bao gdm xyanocobalamin, retinol, panthenol, flavin adenin dinucleotit, va mubi
ctia chung; it nhit mot thanh phﬁn dAu duoc chon tir nhém bao gdm diu me, dau
thau du, lanolin, vazolin, va parafin 16ng; it nhit mot chét hoat dong bé mit
duge chon tir nhém bao gdm diu thiu diu polyoxyetylen, diu thiu dau
pplyoxyetylen hydro héa, polyoxyetylen polyoxypropylen glycol, va polyoxyl
stearat; it nhit mét thanh ph?m chéng di tng dugc chon tir nhém bao gém
tranilast, ketotifen fumarat, va diphenhydramin hydro clorua; it nhét mot chét
bao quan dugc chon tir nhém bao gdm clohexidin gluconat va kali sorbat, it nhat
mot thanh phén lam dac dugc chon tir nhém bao gém carboxymetyl xenluloza,
metyl xenluloza, polyvinylpyrolidon, carboxyvinyl polyme, va mubi ctia chiing;
it nhat mot ruou da chie duge chon tir nhém bao gdm propylen glycol, glyxerin,
va manitol; it nhat mot thanh phén chéng viém dugc chon tir nhém bao gom
berberin clorua, natri azulensulfonat, alantoin, va kém sulfat; chét diét khuan 1a
sulfamethoxazol natri; va chit 1am mat va/hodc chit 1am méi dugc chon tir
nhom bao gém déu bach dan va dau bergamot;

[3] Ché phim chita mét dang nudc theo muc [1] hodc [2], con bao gbm natri
edetat;

[4] Phuong phéap truyén chtic niing trc ché su thay ddi vé trong luong cta vat

chtra nhua chita polybutylen terephtalat cho ché phdm chira nuéce bang cach cho
4
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phép (A) it nhat mét loai dugc chon tir nhém bao gdm polysacarit; monosacarit;
it nhit mot vitamin dugc chon tir nhém bao gém vitamin Bi,, vitamin B,,
vitamin A, va panthenol; it nhit mot thanh phé”m dau dugc chon tir nhém bao
gém dau thuc vat, dau dong vat, va dau khoang; it nhat mot chét hoat dong bé
mat duge chon tir nhém bao gdm dau thdu dau polyoxyetylen, dau thiu dau
polyoxyetylen hydro hoa, polyoxyetylen polyoxypropylen glycol, va polyoxyl
stearat; it nhé‘; mot thanh phén chéng di tng duogc chon tir nhém bao gém
tranilast, ketotifen, diphenhydramin, va mubi cua chung; it nhat mot cht bao
quan dugc chon tir nhém bao gém clohexidin, axit sorbic, va mudi cia chang, it
nhit mot thanh phﬁn lam dic dugc chon tir nhém bao gdm carboxymetyl
xenluloza, metyl xenluloza, hop chit polyme trén co s& vinyl, va mudi cia
ching; rugu da chuc; it nhét mét thanh ph?m chéng viém duoc chon tir nhém
bao gém berberin, axit azulensulfonic, alantoin, kém sulfat, va mudi cla chung;
it nhat mot chat diét khuin dugc chon tir nhém bao gém sulfamethoxazol va
mudi ciia chung; va it nhat mot chat 1am maét va/hodc lam méi duge chon tir
nhém bao gdm dau bach dan va dau bergamot, va (B) chét dém dé cung ton tai
trong ché pham chira nudc;

[5] Phuong phap truyén chiic ning e ché sy thdm uét cla vat chira nhya
chtra polybutylen terephtalat cho ché phidm chira nu6c bang cach cho phép (A) it
nhét mot loai dugc chon tir nhom bao gém polysacarit; monosacarit; it nhét mot

vitamin dugc chon tir nhém bao gom vitamin By, vitamin B,, vitamin A, va
5
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panthenol; it nhét mot thanh ph.':fm dau duge chon tir nhém bao gém dau thuc vét,
dau dong vat, va dau khoang; it nhit mot chét hoat dong bé mit duoc chon tir
nhém bao gdm dau thiu diu polyoxyetylen, dau thau dau polyoxyetylen hydro
héa, polyoxyetylen polyoxypropylen glycol, va polyoxyl stearat; it nhat mot
thanh phan chdng di tng dugc chon tir nhém bao gdm tranilast, ketotifen,
diphenhydramin, va mudi ctia ching; it nhat mot chét bao quan duoc chon tir
nhém bao gdm clohexidin, gxit sorbic, va mudi cia ching, it nhat mot thanh
phin 1am dic dugc chon tir nhém bao gém carboxymetyl xenluloza, metyl
xenluloza, hop chét polyme trén co sé vinyl, va mubi cia chung; ruou da chuc;
it nhat mot thanh phan chdng viém dugc chon tir nhém bao gdm berberin, axit
azulensulfonic, alantoin, kém sulfat, va mudi cua chung; it nhit mot chét diét
khuin duogc chon tir nhém bao gém sulfamethoxazol va mubi cta chung; va it
nh4t mot chat 1am mét va/hodc 1am mdéi duge chon tir nhém bao gém dau bach
dan va dau bergamot, va (B) chét} dém dé cung ton tai trorig ché phidm chua
nudc; va

[6] Chét dé cai thién dac tinh cit bang chét long cua vét chira nhua chia
polybutylen terephtalat ding dé chita mét, bao gdm (A) it nhat mot loai duoc
chon tir nhém bao gém polysacarit; monosacarit; it nhit mot vitamin dugce chon
tir nhom bao gém vitamin B, vitamin B,, vitamin A, va panthenol; it nhat mot
thanh phén dau duoc chon tir nhém bao gém dau thuc vat, dau dong vat, va dau

khoang; it nhat mot chét hoat dong bé mat dugc chon tir nhém bao gém dau thau
6
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diu polyoxyetylen, dau thau diu polyoxyetylen hydro héa, polyoxyetylen
polyoxypropylen glycol, va polyoxyl stearat; it nhat mot thanh phan chéng di
ung dugc chon tir nhém bao gém tranilast, ketotifen, diphenhydramin, va mudi
cua ching; it nhit mét chét bao quan dugc chon tir nhém bao gém clohexidin,
axit sorbic, va mudi cta chung, it nhit mot thanh phﬁn lam dac duoc chon tir
nhém bao gdm carboxymetyl xenluloza, metyl xenluloza, hop chat polyme trén
co s& vinyl, va mudi ciia ching; ruou da' chirc; it nhit mét thanh phin chéng
viém duogc chon tir nhém bao gé)m berberin, axit azulensulfonic, alantoin, kém
sulfat, va mudi cia chung; it nhit mét chét diét khuin dugc chon tir nhém bao
gém sulfamethoxazol va mudi cia chung; va it nhit mét chit lam mat va/hodc
1am méi duge chon tir nhém bao gdm diu bach dan va dau bergamot, va (B)
chit dém.

Céc thanh phan va ndng do s& dugc mé ta sau ddy co thé dugc sir dung
trong ché phim chira mét dang nuéc, phuong phap e ché su thay d6i vé trong
lwong cla vat chita nhwa chira polybutylen terephtalat, phuong phap (e ché su
hu héng, va phuong phap trc ché sy thAm uét, cia vat chia, chat dé cai thién dic
tinh cit bang chét 1ong, phuong phap dé cai thién dic tinh cit bing chit long, va
phuong phap sén xuét theo sang ché.

Téc dung cua sang ché
Khi dugc dung trong vat chira nhya chira PBT, ché phém chita mét dang

nudc theo sang ché lam on dinh vat chaa, va su hu hong cua vat chira c6 thé
7
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duoc ngan chin. Ngoai ra, ¢6 thé ky vong su tic ché thdm uét va cai thién vé dic
tinh cét bang chit long, va viéc con st chit 16ng trong vat chira cé thé dugc
giam baot.

MG ta vin tit hinh vé

Fig. 1 1a dd thi thé hién sy thay ddi vé trong luong ctia manh nhua chira
PBT trudc va sau khi ngdm manh nhwa chira PBT vao ché phim chita mét dang
nuée va tién hanh xi Iy nhiét.

MBO ta chi tiét sang ché

Trong sang ché, don vi “% khéi lugng/thé tich” clia ham lugng c6 ¥
nghfa tuong tu nhu “g/100 mL”. Trong sing ché, “luong pha trén” c6 cling ¥
nghia nhu “ham lugng”.

Céc téc gia sang ché da phat hién ra ring, khi ché pham chita mét dang
nude duge dung trong vat chira nhua chira PBT, xay ra su thay ddi vé trong
lugng nhya chira PBT, din dén céc van dé nhu giam do bén cua vat chaa, vét
nit, bién dang, va giam dac tinh bit kin, nghia 13, khi str dung vét chira dugc tao
thanh tir nhya chtta PBT & ché do trong d6 dugc chat nhu ché phdm chita mét
dang nudc dugc st dung trong khi dugc chira trong mot khoang thoi gian xac
dinh trudc, van dé thay doi dic tinh cua vat chtra nhya chtta PBT trd nén nghiém
trong. Ché phdm chita mit dang nudc theo sang ché co thé giai quyét cic van dé
nhu vay.

Ché pham chira mat dang nude theo sang ché chira (A) it nhat mot loai
8
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duoc chon tir nhém bao gdm polysacarit; monosacarit; it nhat mét vitamin duoc
chon tir nhém bao gém vitamin B, vitamin B,, vitamin A, va panthenol; it nhét
moét thanh phe‘in dau duoc chon tir nhém bao gém dau thuc vat, dau dong vat, va
dau khoang; it nhét mét chét hoat dong bé mit duoc chon tir nhém bao gém dau
thiu dau polyoxyetylen, ddu thiu dau polyoxyetylen hydro hoéa, polyoxyetylen
polyoxypropylen glycol, va polyoxyl stearat; it nhit mét thanh phén chéng di
g duoc chon tir nhém bao gdm tranilast, ketotifen, diphenhydramiq, va mubi
cua chung; it nhéit mot chét bao quan Vduqc chon tir nhom bao gém clohexidin,
axit sorbic, va mudi cia chung, it nhat mét thanh phﬁn lam dac duoc chon tir
nhém bao gdm carboxymetyl xenluloza, metyl xenluloza, hop chit polyme trén
co s& vinyl, va mudi cta ching; rugu da chirc; it nhit mét thanh phin chéng
viém duge chon tir nhém bao gdm berberin, axit azuiensulfonic, alantoin, kém
sulfat, va mudi caa chung; it nhit mot chét diét khuin duogc chon tir nhém bao
gbm sulfamethoxazol va mudi cta chiing; va it nhit mot chit 1am mat va/hodc
lam méi duge chon tir nhém bao gdm dau bach dan va dau bergamot, va (B)
chat dém. Ché pham chita mét dang nuéc theo sang ché dugc dung trong vat
chira nhua chira PBT.

Theo séng ché, ché phim dang nudc @ cap dén ché phdm chira nudec.
Ché phim dang nuéc tét hon 1a chtra 50 % khéi luong/thé tich tré 1én, tt hon
nita 1a 70 % khéi lugng/thé tich tré 1én, t6t hon nita 1a 80 % khéi lugng/thé tich

tré 18n, con t6t hon 1a 85 % khdi luong/thé tich trd 1én, va dic biét tot hon 1a
9
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90 % khoi luong/thé tich trd 1én, nuée so vé6i téng luong ché phim dang nudc.
Theo séng ché, ché phim chita mét dang nudc dé cap dén tit ca céc ché phim
dang nudc lién quan dén nhin khoa nhu thuée nhéd mét (c6 ¥ nghia tuong tur nhu
chét 16ng chita mét hodc duoc chét dung dé chita mit), dung dich rira mét (c6 y
nghia tuong tu nhu chit 16ng dé rira mét hodc dugc chét dé rira mét), chét long
dé deo kinh 4p trong, chit 16ng dé rira kinh 4p trong, chit 1ong dé bao quan kinh
ap trong, va chét 1ong khir tring cho kinh 4p trong.

Trong ché phim chita mét dang nudc theo sang ché, c6 thé sir dung, 1am
thanh phﬁn (A), it nhit mot loai dugc chon tir nhém bao gém polysacarit;
monosacarit; it nhat mét vitamin dugc chon tir nhém bao gém vitamin By,
vitamin B,, vitamin A, va panthenol; it nhét mot thanh phﬁn dau dugc chon tir
nhom bao gém dau thuc vat, dau dong vat, va dau khoang; it nhét mot chét hoat
dong bé mit dugc chon tir nhém bao gdm dau thau dau polyoxyetylen, diu thau
diu polyoxyetylen hydro héa, polyoxyetylen polyoxypropylen glycol, va
polyoxyl stearat; it nhéit mét thanh phén chéng di tng dugc chon tir nhom bao
gdm tranilast, ketotifen, diphenhydramin, va mudi ctia ching; it nhit mot chat
bdo quan dugc chon tor nhém bao gé)m ¢lohexidin, axit sorbic, va mudi cia
ching, it nhit mot thanh ph?m lam dac duoc chon tor nhém bao gém
carboxymetyl xenluloza, metyl xenluloza, hop chét polyme trén co s¢ vinyl, va
mudi cta chung; rugu da chire; it nhat mét thanh phan chéng viém dugc chon tir

nhom bao gom berberin, axit azulensulfonic, alantoin, k€m sulfat, va mudi cua
10
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chung; it nhat mét chit diét khuin duoc chon tir nhém bao gom sulfamethoxazol
va mubi cla chiing; va it nhat mot chat 1am mat va/hodc 1am méi dugc chon tir
nhém bao gdm dau bach dan va diu bergamot.

Theo sang ché, céc thanh phén (A) nay c6 thé dugc sir dung don 1& hodc
két hop hai hodc nhiéu loai. Cac thanh phin thu dugc trr nhién hodc duge tdng
hop vé phuong dién héa hoc ciing c6 thé duoc st dung 13m thanh phén (A).
Thanh phan c6 sin trén thi trubhg ciing c6 thé duoc sir dung cho mdi thanh phan
(A).

Theo sang ché, polysacarit ctia thanh phén (A) t6t hon 14 polysacarit cc’).
tinh axit. Polysacarit c6 tinh axit d& cip dén polysacarit chita ciu tric lip lai cia
hai hodc nhiéu loai monosacarit va bao gc‘A)m‘nh(')m c6 tinh axit. O day, nhém c6
tinh axit khong bi giéi han; tuy nhién, nhém c6 tinh axit dic biét dé cap dén
nhém carboxyl hodic nhém axit sulfuric. C4c thanh phan cAu tao cia ciu tric lap
lai khong bi gi6i han, va cic vi du vé ching bao gém axit uronic nhu axit
glucuronic,r axit iduronic, axit mannuronic, va axit guluronic, dudng amin nhu
galactosamin va glucosamin, galactoza, mannoza, glucoza, va rhamnoza.

Polysacarit ¢6 tinh axit nhu vay khong bi giéi han, va cac vi du vé chung
bao gbm axit hyaluronic, chondroitin sulfat, dermatan sulfat, heparin, keratan
sulfat, gobm xanthan, gbm gellan, axit alginic, va mudi cia chung.

Céc thanh phan thu duoc tu nhién hodc duogc tong hop vé phuong dién

héa hoc ciing ¢6 thé duoc st dung 1am polysacarit ¢6 tinh axit cia thanh phén
11
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(A), va dan xuit khong c6 gi6i han cu thé. Cac thanh phén c6 sén trén thi truong
cling c6 thé dugc st dung cho polysacarit c6 tinh axit. Polysacarit c6 tinh axit cé
thé duogc st dung & dang mudi cia kim loai kiém nhu natri hoic kali, mubi ctia
kim loai kiém thd nhu canxi hodc magie, mubi kim loai nhu sit hoic mangan,
hodc cac mudi duge dung hodc cac mudi sinh Iy khac. Ngoai ra, sin phidm phan
ting axetyl hoa c6 thé duoc sir dung. Cac polysacarit ¢ tinh axit ndy c6 thé duoc
st dung don 1é hodc két hop hai hodc nhiéu loai. Polysacarit ¢ tinh axit ctia
thanh phan (A) ot hon 1a chondroitin sulfat, axit hyaluronic, gdm xanthan, gom
gellan, axit alginic, hoéftc mudi cia ching, va dic biét t6t hon 14 natri chondroitin
- sulfat, natri hyaluronat, axit alginic, hodc gébm gellan.

‘Trong lugng phéan tir ctia polysacarit ¢6 tinh axit ciia thanh phin (A) thay
déi theo sb lugng don vi 13p lai hodc loai va khong bi giéi han; tuy nhién, trong
lugng phén tir ¢6 thé 14 vai trim dém vai tridu xét vé trong luong phan ti trong
luong trung binh. Ttur quan ‘diém tao ra cac tac dung dugc cung cip béi sang ché
mot cééh o rang hon chéng han nhu tc ché su hu héng cda vat chita nhua chira
PBT, trong lugng phén tir clia polysacarit c6 tinh axit ctia thanh phan (A) tét hon
1a tr 100 dén 5000000, tét hon nifa 14 tir 500 dén 3000000, xét vé trong luong
phan ti trong luong trung binh. Cu thé hon, vi du, trong luong phan tir trong
lugng trung binh cta chondroitin sulfat hodc mudi cta ching tét hon 14 tir 1000
dén 3000000, t6t hon nita 14 tir 5000 dén 1500000, con tot hon 1a tir 10000 dén

500000. Cu thé hon, vi du, trong lugng phéan tr trong luong trung binh clia axit
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hyaluronic hodc mudi cia ching t6t hon 14 tir 100000 dén 5000000, tot hon nita
14 tir 500000 dén 4000000, con t6t hon nita 12 tir 600000 dén 2500000.

Theo sang ché, vi du vé monosacarit cia thanh phin (A) bao gém
andoza nhu glucoza (dudng nho), riboza, glyxeraldehyt, erytroza, treoza, lyxoza,
xyloza, arabinoza, alloza, taloza, guloza, altroza, mannoza, galactoza, va idoza,
Vé ketoza nhu dihydroxyaxeton, erytruloza, xyluloza, ribuloza, psicoza, fructoza,
socboza, va tagatoza. Trong sé nay, t6t hon 13 glucoza, galactoza, mannoza,
fructoza, va socboza, va cu thé 13, glucoza duge wu tién hon. Cac chit nay c6 thé
dugc str dung don 1€ hoac két hop hai hoic nhiéu loai. Céc chit c6 sin trén thi
truong cing c6 thé duoc sir dung 1am cic monosacarit nay.

Theo séng ché, vitamin cta thanh phan (A) c6 thé 13 vitamin tan trong
chét béo hodc vitamin tan trong nudce. Vitamin tan trong chét béo ¢ thé 13, vi du,
it nhat mot loai dugc chon tir nhém bao gdém vitamin A nhu retinol, retinol
aXetat, retinol palmitat, retinal, axit retinoic, metyl retinoat, etyl retinoat, retinol
retinoat, este axit béo ctia vitamin A, d-d-tocopheryl retinoat, o-tocopheryl
retinoat, B-tocopheryl retinoat, carotin, dehydroretinal, lycopin, va mudi cua
chung. Vitamin tan tréng nuée c6 thé 13, vi duy, it nhit mot loai dugc chon tir
nhom bao gém vitamin B, nhu riboflavin, flavin mononucleotit, flavin adenin
dinucleotit, riboflavin butyrat, riboflavin tetrabutyrat, natri riboflavin
5’-phosphat, riboflavin tetranicotinat, va mudi cia chliing; vitamin By, nhu

xyanocobalamin, hydroxocobalamin, metylcobalamin, deoxyadenosylcobalamin,
13
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va mubi cua chiing; va rugu pantothenyl (panthenol).

Vitamin cta thanh phan (A) t6t hon 1 it nhit mot loai dugc chon tir
nhom bao gém xyanocobalamin, retinol, panthenol, flavin adenin dinucleotit, va
mudi ctia ching, va dic biét t6t hon 14 it nhit mot loai duoc chon tir nhém bao
gdm xyanocobalamin, retinol palmitat, retinol axetat, panthenol, va flavin
adenin dinucleotit natri. Vitamin A c6 thé 13, vi dy, retinol palmitat do DSM N.V.
san xuét trong d6 1 LU. vitamin A tuong tmg véi 0,550 pg. O day, L.U. dé cép
dén don vi qudc t& duoc x4c dinh bing k¥ thust nhu duge md ta trong Khao
nghiém Vitamin A trong Dugc dién Nh4t Ban phién ban thir 16 hoic twong tu.

Céc vitamin nay c6 thé duoc sit dung don 1& hoic két hop hai hoic nhiéu
loai. Nhing loai co san trén thi trudng ciing c6 thé duoc sir dung nhu céc
vitamin bét ky trong s6 nay.

Theo sdng ché, thanh phan diu cua thanh phin (A) ¢6 thé 14 it nhat mot
thanh phﬁn dau dugc chon tir nhém bao g@)m dau thuc vat, dau dong vat, va diu
khoéng. Khi thanh phin diu dugc st dung 1am thanh phan (A), thanh phan dau
tdt hon 14 dau thuc vat va‘hoic dau khoang tir quan diém tao ra cac tac dung
dugc cung cAp boi sang ché mét cach rd rang hon.

O day, dau thuc vat khong c6 gidi han cu thé, mién 14 dau thuc vat 1a dau
dugc san xuit bing cach st dung thuc vat lam vat lidu ngu?)n. Dau thuc vat tot
hon 12 chta chit béo trung tinh. Mic dit khong bi gidi han, cac vi du cu thé vé

dau thuc vat cta thanh phan (A) bao gdm diu mé, dau thau dau, dau d4u nanh,
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dau lac, ddu hanh nhéan, ddu mam lua mi, dau hoa tra, dau ngd, dau hat cai, dau
hudng duong, dau hat bong, dau 6 liu, va cac din xuét cua chang. Dau thuc vat
cta thanh phén (A) t6t hon 13 diu mé, dau thdu dau, ddu ddu nanh, hodc din
xuét cua chung, va dac biét tdt hon 13 dau me hodc du thau dau. Céac dau thuc
vat nay co thé duoc st dung don 1é hodc két hop hai hodc nhiéu loai. Cac loai ¢6
sin trén thi truomg d6 cling c¢6 thé dugc st dung nhu dau thuc vat bat ky .

Mic du khong bi giéi han, cac vi du cu thé vé& dau dong vit cla thanh
phén (A) bao gdém squalan, lanolin, diu chiét xuét tir gan ca Orange Roughy,
dau ngua, dau c4 voi, dau gan, dau chédn, dau long d6, m& bo, chét béo sita va
m& lon. Dau dong vat cia thanh phan (A) tét hon 13 squalan, lanolin, dau 1ong
d6 trimg, hodc dan xuét cia chung, va dic biét t6t hon 13 squalan hodc lanolin
tinh ché. O day, diu dong vat khong c6 gi6i han cu thé mién 1a dau dong vat 1a
dau dugc san xuét bang cach st dung dong vat lam vat liéu ngudn. Cac dau
dong vat nay c6 thé duge st dung don 1é hodc két hop hai hoic nhiéu loai. Cac
loai c6 san trén thi truong ciing c6 thé dugc st dﬁng nhu dau dong vat bét ky.

Déu khoéng cua thanh phin (A) dé cap dén chét héa hoc & dang léng
hoic dang m& thu dugc bang cach tinh ché dau hydrocarbon cé ngudn gdc tir
dau mo tu nhién. Mic du khong bi gidi han, cac vi du cu thé vé dau khoang cua
thanh phan (A) bao gém dau parafin, parafin 16ng, va vazolin. Dau khoédng ctia
thanh phan (A) dic biét tot hon 14 parafin 1ong, parafin 16ng nhe, hodc vazolin

tring. Céc dau khoang nay cé thé duoc st dung don 1é hozic két hop hai hoidc
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nhiéu loai. Céc loai ¢6 sin trén thi truong cling co thé duoc sir dung nhu dau
khoéng bat ky. Vi du, HICALL M-202 do Kaneda Co., Ltd. san xuit va tuong tur
c6 thé dugc dé cap nhu mét vi du vé parafin 16ng,

Theo sang ché, chit hoat dong bé mit cﬁa thanh phan (A) c6 thé 1a it
nhat mét loai dugc chon tir nhém bao gém dau thau dau polyoxyetylen, dau thiu
diu polyoxyetylen hydro héa, polyoxyetylen polyoxypropylen glycol, va
polyoxyl 'stearat.

Vi du cu thé vé chit hoat dong bé mit bao gém polyoxyetylen
polyoxypropylen glycol nhu Poloxamer 407, polyoxyetylen (200) |
polyoxypropylen (70) glycol, Poloxamer 188, polyoxyetylen (120)
polyoxypropylen (40) glycol, polyoxyetylen (54) polyoxypropylen (39) glycol,
polyoxyetylen (20) polyoxypropylen (20) glycol, va Tetronic; dau thau dau
polyoxyetylen hydro héa nhu dau thau dau polyoxyetylen hydro héa 5, dau thiu
dau polyoxyetylen hydro héa 10, dau thau dau polyoxyetylen hydro hoéa 20, dau
thiu dau polyoxyetylen hydro hoéa 40, diu thau diu polyoxyetylen hydro héa 5 0,
dau thiu dau polyoxyetylen hydro héa 60, va diu thau dau polyoxyetylen hydro
héa 100; diu thiu diu polyoxyetylen nhu dau thiu diu polyoxyetylen 3, dau
thiu diu polyoxyetylen 4, ddu thdu diu polyoxyetylen 6, dau thau dau
polyoxyetylen 7, diu thau dau polyoxyetylen 10, dau thau dau bolyoxyetylen
13,5, dau thiu dau polyoxyetylen 17, dau thdu dau polyoxyetylen 20, dau thau

dau polyoxyetylen 25, diu thiu dau polyoxyetylen 35, diu thau dau
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polyoxyetylen 40, diu thiu dau polyoxyetylen 50, va diu thdu dau
polyoxyetylen 60; va cac polyoxyl stearat nhu polyoxyl 40 stearat va polyoxyl
140 stearat.

Trong s cac cht hoat dong bé mit cua thanh phin (A), Poloxamer 407,
polyoxyetylen (200) polyoxypropylen (70) glycol, ddu thau dau polyoxyetylen
hydro héa 40, diu thiu diu polyoxyetylen hydro hoéa 60, diu thau dau
polyoxyetylen 3, diu th.ﬁu dau polyoxyetylen 10, diu thiu dau polyoxyetylen 35,
polyoxyl 40 stearat va polyoxyl 140 stearat dugc uu tién hon, va Poloxamer 407,
dau thau dau polyoxyetylen hydro héa 60, dau thdu du polyoxyetylen 10, dau
thiu dau polyoxyetylen 35, va polyoxyl 40 stearat duoc wu tién hon.

S6 mol trung binh ctia oxit etylen thém vao trong diu thdu diu
polyoxyetylen dugc sir dung 1am thanh phan (A) khéng c6 gi6i han cu thé; tuy
nhién, s6 trung binh ¢6 thé dugc dat 13, vi du, tir 2 dén 70 mol, tt hon 14 tir 2
dén 60, 5t hon nita 13 tir 3 dén 50, va ddc biét t6t hon 1a tir 3 dén 40. S§ mol
trung binh cta oxit etylen thém vao trong polyoxyetylen polyoxypropylen glycol
duoc st dung 1am thanh phan (A) khéng c6 gidi han cu thé; tuy nhién, sd trung
binh c6 thé dugc dit 13, vi dy, tir 10 dén 350 mol, tot hon 1a tir 30 dén 300, tt
hon nita 13 tr 50 dén 300, va dic biét tt hon 1 tir 100 dén 250. S6 mol trung
binh cta oxit etylen thém véo trong dau thiu dau polyoxyetylen hydro hoéa dugc
str dung 1am thanh phin (A) khéng c6 gidi han cu thé; tuy nhién, sd trung binh

6 thé duogc dit 13, vi du, tir 3 dén 120 mol, tot hon 1a tir 20 dén 100, va tét hon
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nita 14 tir 30 dén 80. S6 mol trung binh cia oxit etylen thém vao trong polyoxyl
stearat dugc sir dung lam thanh phﬁn (A) khong c6 gidi han cu thé; tuy nhién, s6
trung binh c6 thé duoc dat 13, vi dy, tir 3 dén 200 mol, t6t hon 1a tir 20 dén 180,
v t6t hon nita 1 tir 30 dén 160.

Theo sang ché, thanh phin (A) c6 thé 14 it nhat mot thanh phan chéng di
tng duoc chon tir nhém bao gdm tranilast, ketotifen, diphenhydramin, va mubi
ctia ching. Trong sé cac thanh phﬁg chdng di Gng, tranilast, ketotifen fumarat,
va diphenhydramin hydro clorua dugc uu tién hon.

Theo sdng ché, thanh phan (A) c6 thé 13 it nhit mot chat bao quan duge
chon tir nhém bao gé)m clohexidin, axit sorbic, va mudi cia chung. Trong sb céc
chét bao quan, clohexidin gluconat, axit sorbic, va kali sorbat dugc uu tién hon.

Theo séng ché, thanh phan 1am dic cua thanh phan (A) ¢6 thé 13 hop chét
polyme trén co s& xenluloza hodc hop chat polyme trén co s& vinyl. Mic du
khéng bi giéi han, vi du vé hop chit polyme trén co s xenluloza bao gom
carboxymetyl xenluloza, metyl xenluloza, vd mudi ciia chiing. Mic du khéng bi
gidi han, cac vi du vé hop chdt polyme trén co s& vinyl bao gdm
polyvinylpyrolidon, rugu polyvinyl (san phdm dd héa xa phong mét phan hodc
toan bd), carboxyvinyl polyme, va mubi ctia chung. La thanh phan lam dic cua
thanh phén (A), carboxymetyl xenluloza, metyl xenluloza, hop chit polyme trén
co s6 vinyl, va mudi ctia ching duoc wu tién hon. Trong s6 nay, carboxymetyl

xenluloza, carboxymetyl xenluloza natri, metyl xenluloza, polyvinylpyrolidon,
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va carboxyvinyl polyme dwoc wu tién hon. Trong sé ndy, carboxymetyl
xenluloza, carboxymetyl xenluloza natri, metyl xenluloza, polyvinylpyrolidon
K17, polyvinylpyrolidon K25, polyvinylpyrolidon K30, polyvinylpyrolidon K90,
va carboxyvinyl polyme van duoc wu tién hon. Trong sé nay, carboxymetyl
xenluloza, carboxymetyl xenluloza natri, metyl xenluloza, polyvinylpyrolidon
K25, polyvinylpyrolidon K30, polyvinylpyrolidon K90, va carboxyvinyl polyme
van dﬁ:qc u'u tién hon.

Theo sang ché, thanh phén (A) c6 thé 13 ruou da chitc. Miic dui khéong bi
gi61 han, rugu da chtc t6t hon 14 it nhit mot loai duge chon tir nhém bao gém
propylen glycol, glyxerin, va manitol.

Theo sang ché, thanh phan (A) c6 thé 13 it nhit mot thanh phan chéng
viém dugc chon tir nhom bao gém berberin, axit azulensulfonic, alantoin, kém
sulfat, va mubi cua ching. Trong s cdc thanh phin chdng viém, berberin sulfat,
berberin clorua, natri azulensulfonat, alantoin, va kém sulfat dugc vu tién hon.

Theo sang ché, thanh phan (A) c6 thé 13 it nhat mot chat diét khudn duoc
chon tir nhém bao gdm sulfamethoxazol va mudi cta ching. O day, mudi cia
sulfamethoxazol t6t hon 13 sulfamethoxazol natri.

Theo sang ché, thanh phan (A) c6 thé 13 it nhit mét chat lam mét va/hoic
lam m&i duoc chon tir nhom bao gdm dau bach dan va dau bergamot.

T4t ca cac thanh phan (A) nay ¢ thé duge st dung don 1& hodc két hop

hai hodic nhiéu loai. Cu thé 13, t&t hon 1a két hop hai hodc nhiéu loai. Khi hai
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hodc nhiéu loai duoc két hop, vi du, hai hodc nhiéu loai chit khic nhau thudc
cing phan loai ¢6 thé duoc két hop, hodc cach khac, c6 thé két hop hai hodic
nhiéu loai chit khac nhau thudc cdc phén loai khéc nhau. Vi dy, hai hoic nhiéu
loai polysacarit ¢ thé duoc két hop, hodc cach khéc, it nhat mét polysacarit va it
nhit mét vitamin cé thé duoc chon va két hop. Ap dung tuong tu cho cic thanh
phin (A) nhu monosacarit, thinh phan dau, chét hoat dong bé mit, thanh phén
chéng di ung, chit bao quan, thanh phﬁn lam dac, ruou da ch&c, thanh phén
chdng viém, chat diét khudn, va chat 1am mat va/hodc chat 1am mdi.

Trong ché pham chita mit dang nudc theo sang ché, tir quan diém tao ra
cac tac dung duge cung cip béi sang ché mot cach 1 rang hon, tong ham lugng
thanh phén (A) so véi téng lugng ché pham chita mat dang nudc duge thiét 1ap
phi hop theo céc loai ciia thanh phan (A) va cac loai va ham luong ctia thanh
phin duoc pha tron khac. Tong ham lugng ciia céc thanh phan (A) tét hon la
0,0001 % khdi luong/thé tich tr& 1én, t&t hon nita 14 0,001 % khdi luong/thé tich
tré 1én, t6t hon nita 13 0,005 % khéi luong/thé tich tré 1én, va con tét hon nita 1a
0,01 % khoi luc_mg/thé tich trd 1én, so voi téng luong ché phém chita mét dang
nuée. Téng ham luong cia cac thanh phan (A) tét hon 14 20 % khéi luong/thé
tich tré xudng, tdt hon nita 1a 10 % khéi lugng/thé tich tré xudng, con tdt hon
nita 1a 5 % khdi luong/thé tich tré xubng, tot hon nita 13 3 % khéi luong/thé tich
tr& xudng, va tét nhat 1a 1 % khéi luong/thé tich tré xudng, so véi tong luong

ché pham chita mit dang nuéc.
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Téng ham luong polysacarit so véi tdng lugng ché phim chita méit dang
nude theo sang ché duoc thiét 14p phi hop theo céc loai ciia thanh phan (A) va
céc loai va ham lugng cua céc thanh phan duoc pha trén khac. Tir quan diém tao
ra céc téc dung duoc cung cip béi sang ché mét cach r5 rang hon, tong ham
luong polysacarit tt hon 12 nim trong khoang tir 0,0001 % khéi luong/thé tich
dén 6 % khdi luogng/thé tich, tét hon nita 13 ndm trong khoang tir 0,0005 % khéi
luong/thé tich dén 4 % khéi luong/thé tich, va dic biét tot hon 13 nim trong
khoéng tir 0,001 % khdi lugng/thé tich dén 2 % khéi luong/thé tich, so vdi tong
lwong ché phdm chita mit dang nude.

Mic du khong bi gidi han, theo phuong an wu tién, vi dy, khi chondroitin
sulfat hoic mudi ciia ndé dugc chira & dang thanh phin (A), ham luong
chondroitin sulfat hoic mudi cta riéng né tét hon 1a nim trong khoang tir
0,0001 % khdi luong/thé tich dén 5 % khéi lugng/thé tich, tSt hon nita 13 nim
trong khoang ttr 0,005 % khéi luqng/thé tich dén 3 % khdi luong/thé tich, so voi
téng luong ché phim chira mit dang nudc. Tuong tu, theo phuong an wu tién
khac, vi du, khi axit hyaluronic hodc mubi ctia né duoc chia & dang thanh phén
(A), ham luong axit hyaluronic hoi¢ mudi cia riéng né tét hon 13 nam trong
khoéng tir 0,0001 % khdi lwong/thé tich dén 1 % khéi lugng/thé tich, t6t hon
nita 14 ndm trong khoang tir 0,0005 % khdi luong/thé tich dén 0,5 % khdi
luong/thé tich, so véi tdng lugng ché phdm chita mat dang nudc.

Téng ham lwong monosacarit so véi téng lwong ché phdm chita mét
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dang nudc theo séng ché dugc thiét 1ap phu hgp theo cac loai cua thanh phﬁn
(A) va céc loai va ham luong cta c4c thanh phan dugc pha trén khéc. Tir quan
diém tao ra cac tac dung dugc cung cip bdi sang ché mét cach rd rang hon, téng
ham lugng monosacarit t5t hon 13 nim trong khoang tir 0,0001 % khéi lugng/thé
tich dén 3 % khéi lugng/thé tich, t6t hon nita 13 nim trong khoang tir 0,005 %
khéi lugng/thé tich dén 1,5 % khdi luong/thé tich, va dic biét tot hon 13 nim
trong khoang tir 0,001 % khi luong/thé tich dén 0,5 % khéi luong/thé tich, so
v6i tdng luong ché pham chita mét dang nuéc.

Theo phuong 4n uu tién khéc, khi glucoza dugc chira & dang thanh phan
(A), riéng ham lugng glucoza tét hon 13 nim trong khoang tir 0,0001 % khéi
luong/thé tich dén 3 % khdi lugng/thé tich, tét hon nita 1a nim trong khoang tir
0,005 % khdi luong/thé tich dén 1,5 % khdi luong/thé tich, va dic biét tét hon 1a
nim trong khoang tir 0,001 % khdi lwong/thé tich dén 0,5 % khdi lugng/thé tich,
s0 v6i tong lugng ché phdm chita mét dang nudc.

Téng ham luong vitamin so véi téng lugng ché phdm chita méit dang
nude theo sdng ché duge thiét 14p phit hop theo cac loai ctia thanh phan (A) va
c4c loai va ham luong cta cac thanh phan duoc pha tron khac. Tir quan diém tao
ra céc tac dung dugc cung cdp boi sang ché mot cach rd rang hon, tng ham
lwong vitamin t6t hon 13 ndm trong khoang tir 0,00001 % khdi lugng/thé tich
dén 1,6 % khéi luong/thé tich, t6t hon nita 13 nim trong khoang tir 0,0005 %

khéi luong/thé tich dén 0,8 % khéi lugng/thé tich, va dic biét tot hon 13 nim
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trong khoang tir 0,0005 % khdi lugng/thé tich dén 0,4 % khéi lugng/thé tich, so
vé6i tdng lwong ché phdm chita mit dang nuéc.

Maic du khong bi gii han, theo phuong an wu tién, vi dy, khi retinol
palmitat dugc chira & dang thanh phan (A), ham lugng riéng retinol palmitat tdt
hon 1& nim trong khoang tir 10 dén 500000 don vi/100 mL, t6t hon nita 13 ndm
trong khoang tir 100 dén 300000 don vi/100 mL, va con tét hon nita 1a nim
trong khoang tir 500 d¢&n 200000 don vi/100 mL, cta téng lugng ché phim chira
mét dang nude. Mic du tuy thude vao don vi cia retinol palmitat dugc pha trdn,
ham luong t5t hon 14 ndm trong khoang tir 0,005 dén 0,5 % khéi lugng/thé tich,
t6t hon nita 1a nim trong khoang tir 0,001 dén 0,4 % khdi Iugng/thé tich, va tét
hon nita 12 ndm trong khoang tir 0,01 dén 0,3 % khéi lu(_)'ng/thé tich. Tuong tu,
theo phuong an wu tién khac, vi du, xyanocobalamin & dang thanh phén (A) don
18 duoc chira tdt hon 1a tir 0,00001 % khdi lwong/thé tich dén 1 % khéi
luong/thé tich, tét hon nita 13 tir 0,00005 % khéi luong/thé tich dén 0,5 % khéi
luong/thé tich, va dic biét tot hon 1a nim trong khoang tir 0,0001 % khéi
lwong/thé tich dén 0,02 % khdi lugng/thé tich, so véi téng lugng ché pham chira
mét dang nudc.

Téng ham luong thanh phan dau so véi téng luong ché phdm chira mét
dang nudc theo sang ché duge thiét 1ap phit hop theo cac loai ctia thanh phan
(A) va cac loai va ham luong cia cac thanh phan dugc pha tron khéc. Tir quan

diém tao ra cac tac dung duoc cung cap béi sang ché mot cach rd rang hon, tong
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ham luong thanh phin diu t6t hon 1 ndm trong khoang tir 0,00001 % khéi
luong/thé tich dén 6 % khéi lugng/thé tich, tot hon nita Ia nim trong khoang tir
0,0005 % khdi lurong/thé tich dén 3 % khéi luong/thé tich, va dic biét t5t hon 13
nim trong khoang tir 0,0001 % khéi luong/thé tich dén 1 % khdi lugng/thé tich,
so v6i tdng lugng ché phdm chita mét dang nuéc.

Mic du khéong bi giéi han, theo phuong an wu tién, vi du, khi dau mé
duoc chira & dang thanh phan (A), ham luong riéng dau mé t6t hon 13 nim trong
khoang tir 0,00001 % khdi lugng/thé tich dén 5 % khéi lugng/thé tich, t6t hon
nita 1a ndm trong khoang tir 0,0001 % khéi luong/thé tich dén 1 % khéi
lwong/thé tich, so véi téng luong ché pham chira mit dang nuée. Tuong tu, theo
phuong an wuu tién khac, vi du, khi dau thau diu dugc chira & dang thanh phén
(A), ham luong riéng diu thau diu t6t hon 1a ndm trong khoang tir 0,00001 %
khéi lugng/thé tich dén 5 % khdi lugng/thé tich, tot hon nita 13 nim trong
khoang tir 0,0001 % khéi luong/thé tich dén 1 % khéi lugng/thé tich, so véi tong
luong ché phim chita mit dang nude. Tuong tu, theo phuong 4n uu tién khac, vi
du, khi parafin 1ong duoc chira & dang thanh phan (A), ham luong riéng parafin
léng t6t hon 14 ndm trong khoang tir 0,00001 % khéi lugng/thé tich dén 2 %
khéi lwong/thé tich, t6t hon nita 1a ndm trong khoang tir 0,0001 % khéi
luong/thé tich dén 1 % khéi lugng/thé tich, so véi tong lugng ché phdm chita
mét dang nude. Tuong tu, theo phuong an uu tién khéc, vi dy, khi vazolin duoc

chtra & dang thanh phan (A), ham luong riéng vazolin t6t hon 14 ndm trong
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khoang tir 0,00001 % khdi lugng/thé tich dén 5 % khéi lugng/thé tich, t6t hon
nita 13 ndm trong khoang tir 0,00005 % khdi luong/thé tich dén 1 % khéi
luong/thé tich, so véi tdng luogng ché phim chira mét dang nude.

Téng ham luong chit hoat dong bé mit so véi tong luong ché phim
chita mét dang nuGc theo sang ché duoc thiét 1ap phu hop theo céc loai cla
thanh phdn (A) va cac loai va ham luong ctia cac thanh phan dugc pha trén khéc.
Tir quan diém tao ra cac tac dung dugc cung cip béi sang ché mot cach rd rang
hon, tdng ham lugng chit hoat dong bé mat tét hon 1a nim trong khoang tir
0,00001 % khédi luong/thé tich dén 10 % khéi lugng/thé tich, tot hon nita 13 nim
trong khoang tir 0,0001 % khéi luqng/thé tich dén 8 % khdi luqng/thé tich, va
dic biét tt hon 13 ndm trong khoang tir 0,001 % khéi luong/thé tich dén 5 %
khdi luong/thé tich, so véi tdng lugng ché phim chita mit dang nuéc.

Mic du khong bi giéi han, theo phuong an wu tién, vi du, khi
polyoxyetylen polyoxypropylen glycol dugc chirta ¢ dang thanh phan (A), ham
luong riéng polyoxyetylen polyoxypropylen glycol tot hon 13 nim trong khoang
tir 0,00001 % khdi luong/thé tich dén 10 % khéi lugng/thé tich, tot hon nita 1a
nim trong khoang tir 0,0001 % khdi luong/thé tich dén 8 % khdi lugng/thé tich,
va dic biét tét hon 13 ndm trong khoang tu 0,001 % khdi luong/thé tich dén 5 %
khéi luong/thé tich, so v6i tong lwong ché phdm chita mit dang nuée. Tuong tu,
theo phwong an wu tién khéc, vi du, khi dau thau dau polyoxyetylen dugc chira &

dang thanh phan (A), ham lugng riéng dau thiu dau polyoxyetylen t6t hon 1a
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nim trong khoéng tir 0,00001 % khéi lwong/thé tich dén 10 % khéi lugng/thé
tich, t6t hon nita 12 ndm trong khoang tir 0,0001 % khéi luong/thé tich d¢én 5 %
khéi lwong/thé tich, va dic biét t6t hon 14 ndm trong khoang tir 0,001 % khéi
luong/thé tich dén 3 % khdi luong/thé tich, so véi tdng luong ché phdm chira
mét dang nudec.

Tir quan diém tao ra cac tac dung duoc cung cépv béi sang ché mot cach
rd rang hon, téng ham luong thanh phin chéng di tng so vdi tong lugng ché
phim chita méit dang nu6c theo sang ché tot hon 13 nim trong khoang tir
0,00001 % khéi lugng/thé tich dén 5 % khéi luong/thé tich, tét hon nita 12 nim
trong khoang tir 0,0005 % khéi lurong/thé tich dén 1 % khdi luong/thé tich, va
dic biét tdt hon 12 ndm trong khoang tur 0,0005 % khéi luo'ng/thé tich ¢én 0,5 %
khéi wong/thé tich, so véi tng lugng ché pham chita mat dang nude.

Tir quan diém tao ra céc tac dung duoc cung cp bdi sang ché mét cach
rd rang hon, tbng ham lugng chit bao quan so véi téng luong ché pham chita
mét dang nudc theo sdng ché tt hon 14 ndm trong khoang tir 0,00001 % khdi
lwong/thé tich dén 2 % khdi luong/thé tich, tét hon nita 13 ndm trong khoang tir
0,00005 % khéi luong/thé tich dén 1 % khéi luong/thé tich, va dic biét tot hon
1a ndm trong khoang tir 0,0001 % khdi luong/thé tich dén 0,5 % khdi lugng/thé
tich, so v6i tong luong ché pham chita mat dang nuée.

Tir quan diém tao ra cac tac dung dugc cung cép bdi sang ché mét cach

rd rang hon, téng ham luong thanh phan lam dic so véi tdng luong ché pham
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chita mit dang nuéc theo sang ché t6t hon 13 nim trong khoang tir 0,0001 %
khéi luong/thd tich dén 10 % khéi lwong/thé tich, tot hon nita 1i nim trong
khoéng tir 0,0005 % khdi luong/thé tich dén 8 % khéi lugng/thé tich, va dic biét
t5t hon 14 ndm trong khoang tir 0,001 % khdi luong/thé tich dén 5 % khéi
lwong/thé tich, so v6i tong lugng ché phim chita mat dang nuéc.

Tir quan diém tao ra céc tac dung duge cung cAp boi sang ché mot cach
0 r:?mg hon, tdng ham luong rugu da chire so véi tong luong ché phim chira mat
dang nudc theo sang ché t6t hon 1a nim trong khoang tir 0,00005 % khdi
luong/thé tich dén 10 % khéi lugng/thé tich, tét hon nita 12 ndm trong khoang tir
0,0001 % khéi luong/thé tich dén 8 % khdi lwong/thé tich, va dic biét t6t hon 1a
nim trong khoang tir 0,005 % khdi luong/thé tich d¢én 5 % khéi lugng/thé tich,
so v6i tong lugng ché phdm chita mit dang nuéc.

Tir quan diém tao ra céc tac dung dugc cung cap béi sang ché mét cach
rd rang hon, téng ham luong thanh phan chéng viém so Y(')i téng luong ché
phdm chita mit dang nudc theo sang ché tét hon 13 nim trong khoang tir
0,00001 % khéi luong/thé tich dén 3 % khédi luong/thé tich, tot hon nita 13 nim
trong khoéang tir 0,00005 % khéi lwong/thé tich dén 1,5 % khéi luong/thé tich,
va dic biét tot hon 1a nim trong khoang tir 0,0001 % khdi lug’ng/thé tich dén
0,6 % khdi lugng/thé tich, so véi téng lugng ché phém chita mit dang nuéec.

Tir quan diém tao ra cac tac dung duoc cung cap bdi sang ché mét cach

rd rang hon, tong ham luong thanh phan khang khudn so véi tong lugng ché
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phim chita mét dang nudc theo sang ché t6t hon 1 ndm trong khoang tir 0,01 %
khdi luong/thé tich dén 6 % khéi luong/thé tich, tbt hon nira 1a nim trong
khoang tir 0,05 % khédi luong/thé tich dén 5 % khdi luong/thé tich, va dic biét
t5t hon 1a nim trong khoang tir 0,4 % khéi luong/thé tich dén 4 % khéi
luong/thé tich, so véi tdng luong ché phdm chita mit dang nuéc.

Tir quan diém tao ra céc tic dung duoc cung cap béi sang ché mot cach
rd rang hon, tc;)ng. ham luong chat 1am mét va/hodc 13m méi so véi téng luong
ché phim chira mit dang nudc theo sang ché t6t hon 1a nim trong khoang tir
0,0001 % khdi lu:qng/thé tich dén 1 % khdi luc_mg/thé tich, t6t hon nita 1a nim
trong khoang tir 0,0005 % khéi lugng/thé tich dén 0,5 % khéi lugng/thé tich, va
dac biét tét hon 13 ndm trong khoéng tir 0,001 % khéi lugng/thé tich dén 0,1 %
khéi luong/thé tich, so v6i tdng luong ché pham chita mat dang nuéc.

Theo séng ché, chit dém cta thanh phan (B) c6 thé 1a chat dém vé6 co
hodc chéat dém hitu co.

Chét dém v6 co cta thanh phin (B) theo sang ché t6t hon 1a axit boric
hodc mudi cta axit boric. Muéi cua axit boric khong bi giéi han cu thé mién 1a
mudi cta axit boric 14 mudi dugc dung hoic sinh 1y dung. Muéi kim loai kiém,
mubi kim loai kiém thd, va mudi c6 bazo hitu co, cta axit boric duge léy lam vi
du. Chi tiét hon, mudi cia axit boric v6i natri, kali, canxi, magie, amoni,
dietanolamin, etylendiamin, hodc tuong tu cé thé duoc dé cap lam vi du. Mac du

khong bi gidi han, cac vi du dugc uu tién cu thé clia mudi axit boric bao gom
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borax, natri borat, amoni borat, va kali tetraborat. Trong sb nay, borax dugc dic
biét wru tién st dung.

Chét dém hitu co cta thanh phin (B) theo séang ché t&t hon 13 axit
epsilon-aminocaproic, axit phosphoric, axit xitric, axit cacbonic,
2-amino-2-hydroxymetyl-1,3-propandiol (Tris, trometamol,
trishydroxymetylaminometan), hoic mudi ctia né. Cac mubi niy ciing khong bi
giéi han cu thé mién 1a chung 1?1 cac mudi dugc dung hodc sinh Iy dung. Mudi
kim loai kiém , mudi kim loai kiém thd, va mudi c6 bazo hitu co, cia axit
epsilon-aminocaproic, axit phosphoric, axit xitric, axit cacbonic, hodc
2-amino-2-hydroxymetyl-1,3-propandiol dugc 14y 1am vi du. Tét hon 13, mudi
cé natri, kali, canxi, magie, amoni, dietanolamin, etylendiamin, hodc tuong tu c6
thé duoc dé cap lam vi du.

Theo sang ché, cac thanh phé”m (B) nay co thé dugc st dung don 1€ hodc
két hop hai hoic nhiéu loai. Céc chét thu duoc tu nhién hoic téng hop vé mit
hoa hoc cling cé thé duoc st dung lam thanh phén (B). Céc loai c6 san trén thi
trudmg ciing c6 thé dugc st dung cho mdi thanh phan (B).

Trong ché phim chita mét dang nudc theo sang ché, tir quan diém tao ra
céc tac dung duge cung cip bdi sang ché mot cach 16 rang hon, tong ham luong
cta cdc thanh phan (B) t&t hon 1a 0,001 % khéi lugng/thé tich tré 1én, tét hon
nita 12 0,01 % khéi luong/thé tich tr& 1én, va con tét hon nita 1a 0,1 % khdi

lwong/thé tich tr& Ién, so véi tong luong ché pham chira mit dang nuéc. Ngoai
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ra, tdng ham luong cia céc thanh phan (B) tét hon 14 20 % khdi lugng/thé tich
tr& xubng, 6t hon nita 14 15 % khéi luong/thé tich tré xubng, con t6t hon nita 13
10 % khdi lugng/thé tich tré xudng, tot hon nita 13 5 % khéi lugng/thé tich trd
xudng, va tdt nhat 14 tir 3 % khdi lwong/thé tich trd xubng, so véi tong lugng ché
phim chira mét dang nude.

Mic du khéng bi gidi han, theo phuong an wu tién, vi du, khi axit
epsilon-aminocaproic hodc 2-amino-2—hydroxymetyl-1,3-propandiol duogc chira
& dang thanh phan (B), ham luong riéng axit epsilon-aminocaproic hozc
2-amino-2-hydroxymetyl-1,3-propandiol t5t hon Ia nim trong khoang tir
0,001 % khdi luong/thé tich dén 6 % khéi luong/thé tich, t6t hon nita 1a nim
trong khoang tir 0,01 % khéi lugng/thé tich dén 8 % khdi luong/thé tich, va dic
biét t6t hon 1a nim trong khoang tir 0,05 % khéi lugng/thé tich dén 5 % khdi
lwong/thé tich, so véi téng lugng ché phim chira mit dang nuée. Tuong tu, theo
phuong an uu tién khac, vi du, khi axit boric, axit phosphoric, axit xitric, axit
cacbonic, hodc mudi cua ching duoc chira & dang thanh phan (B), ham lugng
riéng axit boric, axit phosphoric, axit xitric, axit cacbonic, hodc mudi cua ching
t6t hon 13 ndm trong khoang tir 0,001 % khdi luong/thé tich dén 5 % khéi
lu’qng/thé tich, tét hon nira 12 ndm trong khoang tur 0,005 % khéi luo’ng/thé tich
dén 4 % khéi luong/thé tich, va dic biét tdt hon 1 ndm trong khoang tir 0,01 %
khdi luong/thé tich dén 3 % khéi luong/thé tich, so v6i tong lugng ché phim

chira mat dang nudc.
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Trong ché phim chita mét dang nuéc theo sang ché, tir quan diém tao ra
céc tac dung dugc cung cip boi sang ché mot cach 16 rang hon, ty 18 ham lugng
ctia thanh phin (B) so véi thanh phin (A) tét hon 15 nhu sau. Nghia 13, tong ham
lugng cta thanh phan (B) tét hon 14 nim trong khoang tir 0,00001 dén 10000
phin theo trong ‘lutc.mg, t5t hon nita 1a ndm trong khoang tir 0,0001 dén 5000
phin theo trong luong, con t6t hon nita 13 ndm trong khoang tir 0,0005 dén 3000
phan theo trong luong, dic biét t6t hon 1a ndm trong khoéng tir 0,001 dén 2000
phin theo trong lwong, va t6t nhit 13 nim trong khoang tir 0,01 dén 1000 phan
theo trong lugng, so v6i 1 phin theo trong lugng cua téng ham lugng thanh
phan (A).

Trong ché phidm chita mét dang nuéc theo sang ché, su két hop gitta
thanh phan (A) va thanh phin (B) khéng bi gidi han cu thé, va duoc thiét 1ap
phu hop theo céc loai ciia thanh phan (A) va thanh phin (B) va tuong tu. Cac su

két hop duoc minh hoa trong Bang 1 sau kéo dai trong hai trang.

Béang 1
Thanh phan (A) Thanh phan (B)
1 |Natri chondroitin sulfat Axit boric
2 |Natri chondroitin sulfat Axit xitric
3 |Natri chondroitin sulfat Dinatri hydro phosphat
4 |Natri chondroitin sulfat 2-amino-2-hydroxymetyl-1,3-propandiol
5 |Natri chondroitin sulfat Axit epsilon-aminocaproic
6 |Natri hyaluronat Axit epsilon-aminocaproic
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7 |Natri hyaluronat Dinatri hydro phosphat
8 |Natri hyaluronat Axit boric
9 |Gdém xanthan Axit boric
10 |G6m gellan Axit boric
11 |Axit alginic Axit boric
12 |Retinol palmitat Axit boric
13 |Retinol palmitat Axit borie va —
2-amino-2-hydroxymetyl-1,3-propandiol
14 |Glucoza Axit boric
15 |Xyanocobalamin Axit boric
16 |Xyanocobalamin Axit epsilon-aminocaproic
17 Flav.in adenin dinucleotit At boric
natri
18 Flav.in adenin dinucleotit Axit epsilon-aminocaproic
natri
19 |Panthenol Axit boric
20 |Dau mé Axit boric
21 |Dau meé 2-amino-2-hydroxymetyl-1,3-propandiol
22 |Déau mé Axit epsilon-aminocaproic
23 |Dau mé Dinatri hydro phosphat
24 |Dau thau dau {Axit boric
25 |Lanolin tinh ché Axit boric
26 |Vazolin tring Axit boric
27 Paréﬁn long Axit boric
’g Dau thau dau polyoxyetylen Axcit boric
10
20 Dau thau dau polyoxyetylen Axit boric

3
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Polyoxyetylen (200)

30 yoxyetylen Axit boric
polyoxypropylen (70) glycol
Polyoxyetylen (196

31 yoxyew ) Axit boric
polyoxypropylen (67) glycol
Polyoxyetylen (200)

32 Y Rl 2-amino-2-hydroxymetyl-1,3-propandiol
polyoxypropylen (70) glycol
Polyoxyetylen (196)

33 2-amino-2-hydroxymetyl-1,3-propandiol
polyoxypropylen (67) glycol
Dau thau dau polyoxyetylen

34 pOyORYEY Axit boric
hydro héa 60
DAu thau dau polyoxyetylen

35 POOREY Axit boric
hydro héa 40
Dau thau dau polyoxyetylen

36 Dinatri hydro phosphat
hydro hoéa 60 ’
Dau thau dau polyoxyetylen .

37 2-amino-2-hydroxymetyl-1,3-propandiol
hydro héa 60
Dau thau dau polyoxyetylen

38 i Rl Axit epsilon-aminocaproic
hydro hoa 60
Dau thau dau polyoxyetylen

39 POYORYER Axit xitric
hydro héa 60
Dau thau dau polyoxyetylen

40 POORYER Axit cacbonic
hydro hoa 60

41 |Polyoxyl 40 stearat Axit boric

42 |Polyoxyl 40 stearat Dinatri hydro phosphat

43 |Tranilast Axit boric

44 |Ketotifen Axit boric
Diphenhydramin hydro

45 P Y Y Axit boric
clorua

46 |Clohexidin gluconat Axit boric
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47 |Kali sorbat Axit boric
48 Car‘t.)oxymetyl xenluloza Axit boric
natri
49 [Metyl xenluloza Axit boric
50 Metyl xenluloza Dinatri hydro phosphat
51 |Polyvinyl pyrolidon Axit boric
52 |Polyvinyl pyrolidon Dinatri hydro phosphat
53 |Polyvinyl pyrolidon 2-amino-2-hydroxymetyl-1,3-propandiol
54 |Polyvinyl pyrolidon Axit epsilon-aminocaproic
55 |Carboxyvinyl polyme Axit boric
56 |Carboxyvinyl polyme Axit epsilon-aminocaproic
57 |Propylen glycol Axit boric
58 [Propylen glycol Axit epsilon-aminocaproic
59 |Propylen glycol Dinatri hydro phosphat
60 |Propylen glycol 2-amino-2-hydroxymetyl-1,3-propandiol
61 |Glyxerin Axit boric
62 |Glyxerin Dinatri hydro phosphat
63 |Glyxerin 2-amino-2-hydroxymetyl-1,3-propandiol
64 |Glyxerin Axit epsilon-aminocaproic
65 |Manitol Axit boric
66 |Manitol 2-amino-2-hydroxymetyl-1,3-propandiol
67 |Berberin sulfat Axit boric
68 |Natri azulensulfonat Axit boric
69 |Alantoin Axit boric
70 |K&m sulfat Axit boric
71 |Sulfamethoxazol natri Axit boric
72 | Sulfamethoxazol 2-amino-2-hydroxymetyl-1,3-propandiol
73 | Sulfamethoxazol Axit epsilon-aminocaproic

34



49082 35/127

74 | Sulfamethoxazol Borax
75 |Dau bergamot Axit boric
76 |Dau khuynh diép Axit boric

Theo sang ché, vat chira nhua chita PBT dé cap dén vat chtra ding cho
thudc chira mét trong d6 mot phén hodc toan bd vat chia dugce dic khuén bing
nhua chira polybutylen terephtalat. O ddy, “mét phan cua vt chira” dé cap dén it
nhit mot phan cia phan duge cho tiép xic véi ché pham chita mét dang nudc
dugc chtra bén trong. Phin dugc cho tiép xiic véi ché phém chita mit dang nudc
c6 thé 13 nit bén trong, nit bén trong dugc duc 16, 16p trong clng trong cAu tric
1am tir nhiéu 16p duoc dit trén bé mit bén trong ctia vat chira, hoic tuong tu. Vi
du, vat chita c6 nut (voi) bén trong duoc duc 16 ¢ thé c6 chu triic trong d6 chi
phan nat bén trong dugc tao thanh tir nhya chita PBT. Theo céch khéc, cAu tric
trong d6 phan chira hodc tuong tu khac véi nit bén trong dugc tao thanh tir nhya
chira PBT. Ngoai ra, cdu tric trong d6 toan bd vat chira duoc dic khuén bang
nhya chira PBT. Diéu nay du dé it nhat mot phan ciia bé mit dugc cho tiép xuc
v6i ché phém chira méat dang nudc dugce tao thanh tir nhya chira PBT; tuy nhién,
t6t nhét 13 toan bd bé mit tiép xic duoc tao thanh tir nhua chita PBT. Khi mét
phan ctia vit chita dugc tao thanh tir nhwa chita PBT, loai nhya tao thanh céc
phan khac khéng bi gi6i han cu thé; tuy nhién, vat chia co thé chua it nhat mét
polyme dugc chon tir nhém bao gém polyetylen terephtalat (PET), polystyren

(PS), acrylonitril butadien styren (ABS), polycacbonat, polyetylen (PE),
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polypropylen (PP), polymetyl metacrylat, copolyme etylen vinyl axetat, va
copolyme rirou etylen vinyl 1am thanh phan cu thanh.

Theo sng ché, hinh dang ctia vat chita nhua chita PBT va thé tich c6 thé
chtrta bén trong khoéng bi giéi han cu thé. Vi di;, khi vat chira nhua chira PBT
ding cho thudc nhé mét thong thudng hoic chit 1ong dé deo kinh 4p trong, vat
chtra ¢6 thé 13 vat chira c¢6 kha ning chtra ham lugng 0,1 ml tr& 1én va 50 ml tré
xudng, 6t hon 14 2 ml tré 1én va 40 ml tr& xudng, t6t hon nira 1a 4 ml trd 1én va
25 ml tré xuéng . Khi vat chira nhua chta PBT dung cho dung dich rira mét
hodc chét 16ng dé giit gin kinh 4p trong, thé tich c6 thé chita bén trong c6 thé 13
40 ml tré 1én va 600 ml tr& xubng.

Ngoai ra, vat chira nhya chita PBT theo sang ché c6 thé 1a vat chira c6
kha ning chira ché phdm chira mat dang nudc dung cho kinh 4p trong.

Ché pham chita mit dang nuéc duoc sir dung theo sang ché c6 thé 13 loai
da lidu trong d6 luong dé st dung nhiéu 1an dugc bao quan hoac loai lidu don vi
trong d6 lugng dé sir dung cho mot lan duge bao quan.

Cu thé 13, theo sang ché, vat chtta nhua chtra PBT tot hon 1a vat chta
thudc nhé mit, vat chita nude ria mét, vat chira dé chira chét long dé deo kinh
ap trong, vét chira d& bao quan chét léng dé giit gin kinh 4p trong (bao gOm vat
chira dé bao quan chét 16ng rira kinh ap trong, vat chira dé bao quan chit léng
bao quan kinh 4p trong, vat chira dé chira chét 1éng khir tring kinh 4p trong, vat

chtra dé bao quan dung dich da ning dung cho kinh 4p trong va tuong tu), hodc
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vét chira dé bao quan cht 1ong dé déng goi kinh ap trong. V4t chira nhua chia
PBT dic biét t6t hon 14 vat chira thubc nhé mét, vat chita ¢ bao quéan chat long
d8 deo kinh 4p trong, hodc vét chira dé bao quan chat léng dé gitr gin kinh 4p
trong. O day, kinh 4p trong nhu dugc mé ta & day dé cap dén loai kinh 4p trong
bét ky, va c6 thé 12 kinh 4p trong mém hoic kinh 4p trong cimg.

Séng ché ciing d& xuit san phdm & trang thai trong d6 ché phdm chira
mat dang nuéc duge bao quan trong vat chita nhua chira PBT. Sang ché ciing @&
xuét thudc nhé mét, dung dich nra mét, va san phém cua vat chura dugce ap dung
dé tiép xtc trong d6 bao quan ché pham chira mit dang nudc.

Nhua chira PBT trong vét chira nhya chia PBT theo séang ché bao gdbm
céc polyme thu duoc bang phuong phap polyme héa di biét nhu polyme héa
ngung tu axit terephthalic hodc dan xuét tao thanh este cta né véi 1,4-butandiol.
Céc polyme ndy c6 thé duogc tao thanh cac nhua chita PBT bang cach bd sung
chét phu gia nhu chét én dinh. Céc nhyua chtra PBT c6 sén trén thi trudong dudi
dang nhua chira PBT ¢6 thé duoc sir dung ma khéng co bat ky giéi han cu thé
nao. Vi du v& chung c6 thé 1a “NOVADURAN (nhén hiéu d ding ky) 5010R5”
do Mitsubishi Engineering-Plastics Corporation san xuét hoiic tuong tu. Polyme
duoc tdng hop bing su polyme héa ngung tu axit terephthalic hogic din xuét tao
thanh este ctia n6 v6i 1,4-butandiol ¢ thé chira cdc monome khac tuy ¥ 1am
thanh phin cAu thanh, va c6 thé chta thém cdc polyme khac. Vi du vé cac

polyme khéc bao gdm polycacbonat, polyme trén co s& axit (met)acrylic,
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polystyren (PS), polyetylen naphtalat (PEN), polyetylen terephtalat (PET),
polyetylen (PE), polyarylat, va polypropylen (PP); tuy nhién, cdc polyme khac
khong bi gidi han & d6. O day, mic du khéng bi giéi han, dimetyl terephtalat va
tuong tu cé thé dugc léy lam vi du nhu din xuét tao thanh este cla axit
terephthalic. Tt hon 13, trong nhua chira PBT theo séng ché, polyme duoc téng
hop bang su polyme héa ngung tu axit terephthalic hodc dan xudt tao thanh este
| ctia n6 véi 1,4-butandiol chiém 50 % trong lugng trd lén, t6t hon nita 1a 60 %
trong lugng trd 1é€n, va con t6t hon nita 12 70 % trong lugng trd 1€n, trong cac
thanh phan polyme cAu thanh nhwa. Nhimg loai c6 sin trén thi trudng cling c6
thé duoc str dung lam céc polyme nay.

Nhua chtra PBT theo sang ché con bao gdm nhua dugc gia ¢b bang cach
chtra chét gia c¢6 nhu soi thuy tinh.

Trong ché phidm chita mit dang nuéc theo sang ché, t5t hon 1a két hop
céc thanh phén khac ma c6 thé duoc sir dung thong thudng trong ché pham chira
mét dang nudc ngoai thanh phén (A) va thanh phan (B). Céc thanh phan nhu vay
khong bi gi6i han cu thé; tuy nhién, tir quan diém tao ra cic tic dung duge cung
cAp boi sang c_:hé mdt cach 13 rang hon, vi du dic biét thich hop cia ching c6 thé
1a natri edetat. Theo sang ché, natri edetat c6 sin trén thi trudng cling ¢ thé
duoc st dung.

Trong ché phdm chita mét dang nudc theo sang ché, tir quan diém tao ra

céc tac dung dugc cung cip boi sang ché mot cach rd rang hon, téng ham lugng
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natri edetat t5t hon 13 tir 0,0001 % khdi luong/thé tich tré 1én, tot hon nita 1a
0,0005 % khdi luong/thé tich tré 1én, va con tét hon nita 13 0,001 % khéi
lwong/thé tich tré 1én, so véi téng luong cia ché phim chita mit dang nudc.
Téng ham luong natri edetat t6t hon 13 1 % khéi luong/thé tich tré xubng, tot
hon nira 12 0,5 % khéi lugng/thé tich tré xudng, va con tot hon nita 13 0,2 % khéi
luong/thé tich trd xudng, so véi tdng luong ché phdm chita mét dang nuée. Dbi
voi ty 1€ hém lwong clia natri edetat so v6i thanh phéan (A), tong ham lugng natri
edetat tdt hon 12 nim trong khoang tir 0,0001 dén 1000 phan theo trong lugng,
t6t hon nita 12 ndm trong khoang tir 0,0005 dén 500 phan theo trong lugng, va
con tdt hon nita 14 ndm trong khoang tir 0,001 dén 200 phan theo trong lugng, so
v6i 1 phan theo trong luong cia tdng ham luong clia cac thanh phin (A).

Ngoai ra, c4c thanh phan hoat tinh trong céc dugc chét dung dé chita mét
dugc mé ta trong "Tiéu chudn San xuit (Nhap khau) dé Phé chuin Vat tu Y té
Cong cdng Phién ban 2012" (dugc hiéu chinh boi Hi€p hoi Diéu tiét Khoa hoc
cac San phém Y té, hiép hdi hop nhét chung) c6 thé duoc léy lam vi du. Vidu cu
thé vé chiing c6 thé 1 cac thanh phan sau.

Chét khang histamin: maleat clorpheniramin.

Chét chéng di Ung: acitazanolast, amlexanox, ibudilast, levocabastin
hydro clorua, natri cromoglicat, pemirolast kali, olopatadin hydro clorua, va cac
loai khac.

Thudc 1am théng miii: tetrahydrozolin hydro clorua, naphazolin hydro
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clorua, naphazolin nitrat, epinephrin, epinephrin hydro clorua, ephedrin hydro
clorua, phenylephrin hydro clorua, metylephedrin hydro clorua, va céc loai khéc.

Axit amin: kali aspartat, magie aspartat, axit aminoetylsulfonic, va cac
loai khac.

Chét khang viém: dikali glycyrrhizinat, lysozym clorua, pranoprofen,
bromfenac, ketrolac trometamin, nepafenac, va cac loai khéc.

Chét 1am se da: kém tréng, kém lactat, va cac loai khac.

Cac chét khac: sulfisoxazol, sulfisomidin natri, neostigmin metylsulfat,
dibucain, va cac loai khac.

Hon nita, trong ché phdm chita mat dang nudc theo sang ché, cac chit
phu gia nhu chit mang, chét lam dic, chét didu chinh d6 pH, dudng néi chung,
tonicifier noi chung, chét tao huong vi, chit 1am mat va/hodc chét 1am méi, va
chét tao chelat c6 thé dugc chon, va lugng phi hop c¢6 thé dugc két hop bang
céch st dung it nhat mot loai trong hop chat. La céc chat phu gia nay, nhiéu loai
chét phu gia duoc mé ta trong "Danh muc T4 duge Nhat Ban nim 2007" (dugc
hiéu chinh boi Hoi ddng T4 dugc Nhat Ban) c6 thé duoc 1dy lam vi du. Cac
thanh ph?m dai dién c6 thé 1a cac chét phu gia sau.

Chét mang: c4c chit mang dang nudc nhu nuée va etanol chira nuée.

Chét 1am dic: hydroxypropyl xenluloza, hydroxypropyl metyl xenluloza,
hydroxyetyl xenluloza, va cac loai khac.

Rugu duong: xylitol, sorbitol, va céc loai khac. Cac chit nay co thé &
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dang d, dang 1, va dang dl bat ky.

Céac chét 1am truong luc: axit aminoetylsulfonic, polyetylen glycol, natri
hydro sulfit, natri sulfit, kali clorua, canxi clorua, natri clorua, magie clorua, va
cac chit khéc.

Chét diéu chinh d6 pH: axit clohydric, axit axetic, natri hydroxit, kali
hydroxit, canxi hydroxit, magie hydroxit, trietanolamin, monoetanolamin,
diisopropanolamin, va céc chét khac.

Chét &én dinh: dibutylhydroxytoluen, natri formaldehyt sulfoxylat
(Rongalit), natri hydro sulfit, natri pyrosulfit, monoetanolamin, nhdém
monostearat, glyxerin monostearat, xyclodextrin, dextran, va cac chét khéc.

Chit tao chelat: axit suxinic, trihydroxymetylaminometan, axit
nitrilotriaxetic, axit 1-hydroxyetanl-,1-diphosphonic, axit polyphosphoric, axit
metaphosphoric, axit hexametaphosphoric, va cac chit khac.

Chét tao hwong vi, hodc chit 1am mét va/hodc chit 1am mdi: menthol,
long ndo, borneol, geraniol, xineol, xitronellol, carvon, anethol, eugenol, xineole,
limonen, linalyl axetat, borneol, menthon, va céc chét khéc. Cac chét nay co thé
* & dang d, dang 1, va dang dl bat ky, va co thé duogc pha tron durc'ﬁ dang dau tinh
ché (dau bac ha (peppermint oil), ddu bac ha mét (cool mint oil), dau luc bac ha
(spearmint oil), diu bac ha (peppermint oil), dau thi 13, ddu qué, dau hoa hdng,
hodc tuong tu).

Cac chat bao quan ngoai trir clohexidin, axit sorbic, va mu6i cia ching:
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dibutylhydroxytoluen, butylhydroxyanisol, alkyldiaminoetylglyxin hydro clorua,
natri benzoat, etanol, tyloxapol, benzalkonium clorua, benzethonium clorua,
k&m clorua, clorobutanol, natri dehydroaxetat, metyl paraoxybenzoat, etyl
paraoxybenzoat, propyl paraoxybenzoat, butyl paraoxybenzoat, oxyquinolin
sulfat, rugu phenetyl, rugu benzyl, cac hop chit thudc nhoém biguanit (cu thé 13,
polyhexanid hydro clorua (polyhexametylenbiguanit) va tuong tur), polidronium
clorua, clorocresol, paraclorometaxylenol, Glokill (tén thuong mai, do Rhodia
S.A. san xuét), va cac loai khac.

Didu nay du dé nude duge sir dung trong ché pham chita mét dang nu6e
theo sang ché 14 nudc sinh 1y dung hodc dugc Iy dung. Vi du vé cac loai nuéce
nhu viy bao gdm nuéc cét, nudc thong thudng, nude tinh khiét, nudc tinh khiét
tiét trung, nudc dé tiém, va nudc cét dé tiém. Pinh nghia vé nhiing diéu nay dua
trén Dugc dién Nhat Ban Phién ban thi 16.

Theo sang chd, “mubi” c6 thé 14, vi du, mudi bazo nhu mudi ¢6 bazo vo
co nhu mudi kim loai kiém hozc mudi kim loai kiém thd, hoic mudi cé bazo
hitu co, va cac vi du vé ching bao gém cac mudi cb natri, kali, canxi, magie,
amoni, dietdnolamin, hoac etylendiamin. Céc mubi nay co thé thu dugc, vi du,
bang cach bién d6i nhém axit sulfuric hoic nhém carboxyl hién dién trong
liranaftat hodc tuong tu thanh mudi bang phuong phéap da biét. Hon nita, cac vi
du vé mubi bao gém cdc mudi cha amin nhu amoniac, metylamin, dimetylamin,

trimetylamin, dixyclohexylamin, tris(hydroxymetyl)aminometan,
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N,N-bis(hydroxyetyl)piperazin,  2-amino-2-metyl-1-propanol,  etanolamin,
N-metylglucamin, va L-glucamin; va mubi c6 axit amin co ban nhu lyzin,
d-hydroxylyzin, va arginin. Ngoai ra, theo sang ché, “mudi” c6 thé 1a mubi cé
tinh axit hodc tuong tu, va cac vi du vé chiing bao gc‘Sm mubi ¢co axit vo co nhu
mubi ¢ axit khoang nhu axit clohydric, axit hydrobromic, axit sulfuric, axit
nitric, hodc axit phosphoric; mudi c6 axit hitu co nhu axit metansulfonic, axit
benzensulfonic, axit paratoluensulfonic, axit axetic, axit propionic,.axit tartaric,
axit fumaric, axit maleic, axit malic, axit oxalic, axit suxinic, axit xitric, axit
benzoic, axit mandelic, axit xinnamic, axit lactic, axit glycolic, axit glucuronic,
axit ascorbic, axit nicotinic, axit salicylic, axit gluconic, hodc axit palmitic; va
mudi ¢6 axit amin ¢ tinh axit nhu axit aspartic ho#ic axit glutamic.

“Mubi duge dung hoidc sinh ly dung" theo séng ché c6 thé bao gdm céc
mudi solvat hodc mudi hydrat.

Diéu nay dt dé ché phim chira mét dang nudc theo séng ché 13 & dang
chita nuéc, va c6 thé 13, vi du, & bat ky dang dung dich chira nuéc ndo, dang gel,
dang huyén phu, va dang nhii tuong, va t6t hon 1a & dang dung dich chira nuée.

Ché phim chita mit dang nudc theo sang ché c6 thé t6t hon 14 c¢6 thanh
ph?ln sau, mac du khong bi gidi han.

Ché phém chita mét dang nudc chta natri hyaluronat, axit boric, va
nude; ché phém chita mit dang nudc chia natri hyaluronat, axit

epsilon-aminocaproic, va nudc; ché phdm chita mat dang nudc chia natri
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hyaluronat, natri hydro phosphat, va nudc; ché phim chira mit dang nudc chira
natri hyaluronat, natri xitrat, va nu6c; ché phdm chira mét dang nudc chira natri
hyaluronat, natri hydro cacbonat, va nudc; ché phdm chira mét dang nuéc chira
natri hyaluronat, 2-amino-2-hydroxymetyl-1,3-propandiol, va nudc; ché phim
chira mét dang nudc chira natri chondroitin sulfat, axit boric, va nuéc; ché phém
chita mit dang nudc chira natri chondroitin sulfat, axit epsilon-aminocaproic, va
nuée; ché phim chita mat dang nudc chira natri chondroitin sulfat, natri hydro |
phosphat, va nudc; ché phém chita mét dang nudc chira natri chondroitin sulfat,
natri xitrat, va nudc; ché pham chita mit dang nuéc chira natri chondroitin sulfat,
natri hydro cacbonat, va nudc; ché phidm chita mat dang nuéc chira natri
chondroitin sulfat, 2-amino-2-hydroxymetyl-1,3-propandiol, va nudc; ché phim
chita mit dang nuée chira glucoza, axit boric, va nudc; ché pham chira mét dang
nudc chira glucoza, axit epsilon-aminocaproic, va nudc; ché phdm chita mét
dang nudc chia glucoza, natri hydro phosphat, va nuéc; ché phidm chira mét
dang nudc chira glucoza, natri xitrat, va nudc; ché phém chita mét dang nudc
chtra glucoza, natri hydro cacbonat, va nuéc; ché phim chira mét dang nudc
chtra glucoza, 2-amino-2-hydroxymetyl-1,3-propandiol, va nudc.

Do pH cua ché phém chita mét dang nuéc theo sing ché khéng bi gidi
han mién 1a d6 pH ndm trong pham vi sinh Iy dung hozc duoc Iy dung; tuy nhién,
d6 pH c6 thé 13, vi du, 3 trd 1én, tot hon 13 4 trd 1én, tot hon nita 13 5 trd 1én, t6t

hon nita 13 5,5 tr& 1én, va con tt hon nita 1a 6 trd 1én. DO pH c6 thé 1a, vi du, 9
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tré xubng, t6t hon 13 8,5 trd xudng, tot hon 14 8 tré xudng, tot hon nita 13 7,5 tr&
xubng, va con tét hon nita 1a 7 tro xudng.

Ty 16 4p suét thim thu cia ché phdm chita mit dang nudc theo sang ché
dugc thiét 1ap phit hop theo céc loai va ham lugng ctia céc thanh phan dugc pha
tron, va muc dich st dung, dang cong thic, phuong phap st dung, va tuong tu
cta ché phdm chita mit dang nuéc mién la ty 1& 4p sudt thAm thiu ndm trong
pham vi sinh 1y dung hodc dugc Iy dung; tuy nhién, ty 1é 4p suat tham thau c6
thé dugc thiét 1ap dé, vi du, ndm trong khoang tir 0,4 dén 5, t6t hon 13 ndm trong
khoéng tir 0,5 dén 4, t6t hon nita 13 nim trong khoang tir 0,6 dén 3, va con tét
hon nita 14 nim trong khoang tir 0,7 dén 2. O day, trong ché phdm chira mét
dang nudc theo sang ché, ty 1€ &p suét thAm thau duoc xac dinh 14 ty 18 ap suét
thAdm thiu so voi dung dich mudi sinh Iy trén co sé phuong phap do 4p suit
thdm thiu (phuong phép do ndng d6 thim thiu) theo Dugc dién Nhét Ban Phién
ban tha 16.

Do nhét cia ché phim chita mét dang nude theo sang ché dugc thiét 1ap
phu hgp theo cac loai va ham lugng cua cac thanh phan duoc pha trén, va muc
dich str dung, dang cdng thic, phuong phéap su dung, va tuong tu cua ché phdm
chita mét dang nu6c mién 1a d6 nhét nam trong pham vi sinh ly dung hozc dugc
ly dung. D6 nhét & 20°C duge do bang cac st dung méy do d nhét quay (May
do d6 nhét loai RE550, do Higashi Sangyo Co., Ltd. san Xuit, ré-to; 1° 34’ x

R24) t6t hon 14 duoc dat nam trong khoang tir 0,01 dén 10000 mPa-s, tét hon
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nita 14 ndm trong khoang tir 0,05 dén 8000 mPa:-s.

Phuong phap sir dung ché phim chira mit dang nudc theo séng ché duoc
thiét 1ap pht hop theo céc loai va ham luong ctia cic thanh phén dugc pha tron,
va muc dich st dung va dang céng thirc ctia ché phim chira mét dang nudc.

Ché phim chira mét dang nudc theo sang ché ciing ¢ thé ngan ngira su
hu hong cia vat chira nhya chira PBT, sao cho ché phém dang nuéc co thé duogc
str dung 1am chét Gc ché sy hu hong ddi véi vat chita nhya chira PBT.

O day, mic du khéng bi gidi han, viéc ngin nglra su hu hong cta vat
chira nhua chita PBT d& cap dén trang théi c6 c6 it su thay dbi vé dic tinh ciia
vat chira khi ché phim chita mit dang nudc dugc sir dung hodc giir trong khoang
thoi gian xac dinh trude sau khi dugc bao quan trong vat chira nhua chira PBT.
Vi du, viéc ngin ngira su hu hong dé cdp dén trang thai ¢ c6 it su thay d6i vé
trong luong ctia vét chira. Tir quan diém Gc ché sy hu héng, t6t hon 13 han ché
su thay dbi vé trong luong cang nhiéu cang tét. Khi ché phim chita mét dang
nudc dugc bao quan trong vat chira nhyua chira PBT, su thay d6i vé trong luong
cua nhua chtra PBT xay ra, din dén cac van dé nhu giam do bén cua vat chira,
nit, bién dang, va giam dac tinh bit kin. Nghia 14, khi vat chira dugc'tao thanh tir
nhua chita PBT duogc st dung & ché do trong d6 duoc chit nhu ché pham chira
mit dang nudc dugc sit dung trong khi dugc bao quan trong khodng thoi gian
x4c dinh trude, vin dé vé su thay ddi dic tinh cua vat chira nhua chira PBT trd

nén nghiém trong.
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Ché phim chita mit dang nuéc theo sang ché ciing c6 thé cai thién dic
tinh cit bang chét 16ng cta vat chira nhya chita PBT va c6 thé ngin ngira chét
l6ng con lai trong vat chira, sao cho ché phém dang nudc cod thé dugc st dung
lam chét cai thién su cit bang chét 1ong d6i véi vat chira nhya chira PBT.

O day, mac du khong bi gidi han, chét cai thién su cit bﬁng chét 16ng cho
v4t chira nhwa chita PBT bao gom trudng hop cé nghia 1a vat chira it ¢6 kha
nang bi thdm u6t béi ché phadm chira mit dang nuée. Chi s6 thé hién kha ning
khong bi 1am thdm ué6t cia vat chira c6 ché pham chita mit dang nudc theo cich
ndy c6 thé dugc biéu thi, vi du, bing dé 16n ciia goc tiép xtic tang 1én 13 géc tiép
xtc dong. Géc tiép xuc ting 1én cang 16m, kha ning vat chira bi thiAm uét cang it,
thé hién trang thai c4t bang chit 16ng tét. Géc tiép xuc ting 1én cang nhé hodc
gia tri tuyét dbi cua gia tri &m cang 16n, kha nang vat chira bi thAm u6t cang cao,
thé hién su cét bang chit long kém.

Ché pham chira mét dang nudc theo sang ché dugc cung cdp don 1& hoic
& dang bo kit bﬁng cach dugc bao quan trong vat chira nhya chira PBT. Vit chira
nhya chtra PBT ¢6 thé dugc giir lai theo cch t6t bang cach bao quan ché pham
chita mét dang nudc theo sang ché & bén trong va, két qua 13, ddc tinh ciia ché -
phdm chita mét dang nuéc duoc gift lai theo cach tot sau khi dugce bio quan
trong khoang thoi gian dai.

Ché phim chita mit dang nudc theo sang ché duoc diéu ché bing cach

b6 sung thanh phin (A) va thanh phan (B) néu trén, ciing nhu cac thanh phan
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cAu thanh khéc cin thiét vao chit mang dé dat dugc ham lugng mong mudn
biang cach st dung phuong phap diéu ché di biét. Vi du, ché phim chira mit
dang nudc theo sang ché co thé dugc didu ché bing cach sir dung phuong phap
dugc mo ta trong Quy tic chung cia Dugc dién Nhat Ban Phién ban thr 16. Cu
thé 13, vi du, ché phém chita mét dang nudgc co thé duoc diéu ché biang cach hoa
tan hodc tao huyén phi c4c thanh phin trén trong nude tinh khiét, diéu chinh két
qua dén d6 pH va 4p sudt thdm thdm xé4c dinh trudc, va thyc hién xur ly kha
tring bing céch sir dung phuong phép khir tring da biét.
Vi du thwe hién sang ché

Tiép theo, sang ché s& dugc mé ta mot cach cu thé bing cac Vi du; tuy
nhién, sang ché khong bi gi6i han & cac Vi du sau.
Pianh gia 1 vé su thay d6i vé trong luong
Vidul

Trorig nude tinh khiét, natri hyaluronat (cé trong lugng phin tir trong
lwong trung binh tir 850000 dén 1600000) lam thanh phan (A) va axit boric va
borax 1am thanh phan (B) dugc hoa tan & khoang 70°C, va ché phdm chita mét
dang nudc duoc diéu ché dé dat duoc nf‘mg d6 tuong mg nhu duogc thé hién
trong Bang 2. Po pH ctia né dugc do & nhiét do phong bang cach sir dung may
do do pH HORIBA.
Vidu2 dén3

Ché pham chita mat dang nudc theo cac Vi du 2 va 3 duge thé hién trong
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Bang 2 duoc diéu ché theo cach tuong tu nhu trong Vidu 1.
Vi du so sénh 1 dén 3
Ché phim chita mit dang nuéc theo cac Vi du so sénh 1 dén 3 dugc thé

hién trong Bang 2 dugc didu ché theo cach tuong tu nhu trong Vi du 1.
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Phuong phéap thir nghiém

MB&i lo thiy tinh trong subt (ndp vach ngin) cé dung tich 10 mL duge nap
3 mL chét léng thir nghiém tuong Gmg ctia cac Vi du 1 dén 3 va Vi du so sanh 1
dén 3, va hon nita, mot manh nhua chira PBT (tén san phém: PBT NATURAL, do
ARAM Corporation san xuét) c6 duong kinh khoang 1,0 cm, trong lugng khoang
205 mg, va d¢ day khoang 2,0 mm dugc ngdm vao tung chét 16ng thir nghiém,
sau d6 dugc bit kin nhanh. Sau khi xir Iy nhiét dé lo thuy tinh démg yén & 70°C
trong 2 tudn trong b diéu chinh nhiét, trong luong cua timg manh cia manh nhya
dugc do, dé tinh toan su‘thay d6i vé trong lugng mdi don vi thé tich theo Cong
thire 1. Viéc xir 1y nhiét nay tuong mg véi truong hop luu trit & nhiét 46 phong
trong khoang 3 nim. Péanh gié ciing c¢6 thé dugc thuc hién bing cach thay doi vé
trong luong so vdi trong lugng ban diu. Thé tich cia nhya chita PBT ciing ¢6 thé
duogc tinh tir mat do va trong luong cia nhya.
Cong thuc 1: Thay déi vé trong lugng mdi don vi thé tich (mg/cm’) =
(trong lugng manh nhya sau khi xtt ly nhiét - trong luong ménh nhya trude khi x
ly nhiét)/thé tich nhya

Két qua cta thir nghiém dugc tién hanh theo cach nay nhu dugc thé hién &
phin duéi cing ctia Bang 2.

Hon nita, két qua nay duoc chuyén dbi thanh dd thi nhu dugc thé hién
trong Fig. 1.

Nhu dugc thé hién trong Bang 2 va Fig. 1, trong Vi du so sanh 1 trong d6
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manh nhua chira PBT dugc ngdm vao nudc tinh khiét, sy ting trong luong clia
manh nhya chirta PBT dugc ghi nhan so véi trong lugng trude khi xr ly nhiét.
Nguoc lai, d3 dugc xac nhan réng, trong cac Vi du so sanh 2 va 3 chia natri
hyaluronat 1a polysacarit c6 tinh axit hodc glucoza la monosacarit, su ting trong
lurong ctiia manh nhya chita PBT 16n hon so véi trudng hop nude tinh khiét. Tuy
nhién, trong cac Vi du 1 dén 3 trong do6 axit boric va borax dugc thém vao, su
thay dbi vé trong luong mbi don vi thé tich ctia nhua PBT dugc e ché dé nhé
hon so véi trudng hop riéng nudce tinh khiét (Vi du so sanh 1). Tir day, da dugc
x4c nhan rang su thay dbi vé trong luong ciia nhira chira PBT géy ra béi ché phiam
chita mét dang nudc chia it nhit mot loai dugc chon tir nhém bao gém
polysacarit c¢é tinh axit v monosacarit duoc (rc ché bai axit boric va borax, va su
hu héng cia nhya chira PBT kém theo d6 dugc e ché. Co ché hoat dong nay
khong rd rang; tuy nhién, duong nhu cé kha nang, bdi chire nang dém cia thanh
phin (B), céc ion hydro cia ché phdm chita mét dang nuéc mang lai anh hudng
nhét dinh trén ciu trac phén tir dang chudi cta nhyua chira PBT.
Dianh gia 2 vé su thay doi vé trong luong
Vidu 4 dén 10

Ché phdm chita mit dang nudc duge thé hién trong Bang 3 dén Bang 6
dugc diéu ché. Po pH ciia n6 duoc do & nhiét do phong bing cach sir dung méy
do do pH HORIBA.
Vi du so sénh 4 dén 12
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Ché phim chita mét dang nuéc cia cac Vi du so sanh 4 dén 12 duoc thé
hién trong Bang 3 dén Bang 6 duoc diéu ché theo cach twong tw nhu trong Vi du 4

dén 10.
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Phuong phap thtr nghiém

MG&i lo thuy tinh trong subt (ndp vach ngin) c6 dung tich 10 mL dugc nap
3 mL chét 16ng thir nghiém tuong tmg cta cac Vi du 4 dén 10 va Vi du so sénh 4
dén 12, va hon nita, mot manh nhua chira PBT (tén san phim: PBT NATURAL,
do ARAM Corporation san xuit) c¢6 dudng kinh khoang 1,0 cm, trong lugng
khoang 205 mg, va d6 day khoang 2,0 mm dugc ngdm vao tung chét 1ong thi
nghiém, sau d6 dugc bit kin nhanh. Sau khi x1r ly nhiét dé lo thuy tinh dimg yén &
75°C trong 2 tudn trong bo diéu chinh nhiét, trong luong mbi manh nhyua dugc do,
dé tinh todn su thay ddi vé trong lugng mbi don vi thé tich theo Cong thtc 1.
Pénh gia ciing c¢6 thé duge thuc hién bang cach thay dbi vé trong lugng so véi
trong lugng ban dau. Thé tich nhua chtra PBT ciing c6 thé dugc tinh tir mat do va
trong lugng ctia nhua.

Cong thirc 1: Thay ddi vé trong luong mdi don vi thé tich (mg/em’) =
(trong lvong manh nhuya sau khi xtr ly nhiét - trong luong manh nhua trudce khi xir
Iy nhiét)/thé tich nhya

K&t qué cta thir nghiém dugc tién hanh theo cach nay nhu duge thé hién
trong phan duéi cling cua cac Bang 3 dén 6.

Nhu duoc thé hién trong cic Bang, trong mdi Vi du so sénh, su ting trong
luong ctia manh nhua chira PBT d4 dugc ghi nhin khi so sanh véi trong luong
trude khi xir Iy nhiét. Tuy nhién, trong cac Vi du trong d6 axit boric va borax
duoc thém vao, su thay ddi vé trong luong moi don vi thé tich ctia nhua chtta PBT
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dugc ngan chan dé nhé hon so véi cac Vi du so sanh. Tir d6, di dugc xac nhan
rang su thay d6i vé trong luong cla nhua chira PBT gay ra béi ché phim chita
mét dang nudc chira thanh phan (A) duoc ngan chin béi axit boric va borax, va su
hu héng ctiia nhya chita PBT kém theo d6 dugc tc ché. Co ché hoat dong nay
khong rd rang; tuy nhién, duong nhu cé kha nang, bdi chirc ndng dém cua thanh
phan (B), c4c ion hydro cta ché pham chita mét dang nuéc mang lai anh hudng
nhét dinh trén ciu tric phéan tir dang chudi ctia nhua chita PBT.
Dianh gia 3 vé su thay dbi vé trong luong
Vidy 11 dén 18

Ché phém chita mit dang nudc dugce diéu ché dé dat duoc ndng d6 duge
thé hién trong Bang 7 dén Bang 13. D6 pH cta ching dugc do & nhiét d6 phong
béang céach str dung may do d6 pH HORIBA.
Vi du so sénh 13 dén 22

Ché phém chita mét dang nudc cua cac Vi du so sanh 13 dén 22 dugc thé
hién trong Bang 7 dén Béang 13 dugc diéu ché theo cach tuong tu nhu trong Vi du

11 dén 18.
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Phuong phép thr nghiém

MB&i lo thily tinh trong sudt (ndp vach ngin) ¢ dung tich 10 mL dugc nap
2 mL chét 1éng thtr nghiém tuong tmg ctia Vi du va Vi du so sanh, va hon nita,
mdt ménh nhua chia PBT (tén san phdm: PBT NATURAL, do ARAM
Corporation san xuit) c6 duong kinh khoang 1,0 cm, trong luong khoéng 205 mg,
va do day khoang 2,0 mm dugc ngdm vao tung chét 16ng thir nghiém, sau d6 duoc
bit kin nhanh. Sau khi xi Iy nhiét dé lo thiy tinh dtmg yén & 75°C trong mét tuén
trong bd diéu chinh nhiét, trong luong mdi manh nhua duge do, dé tinh toan su
thay ddi v& trong lugng mdi don vi thé tich theo Cong thirc 1. Pénh gia ciing ¢
thé duoc thuc hién bang cach thay déi vé trong lugng so véi trong lugng ban dau.
Thé tich cua nhua chita PBT ciing ¢6 thé duoc tinh tir mat d va trong luong cia
nhua.

Cong thuc 1: Thay dbi vé trong lugng mdi don vi thé tich (mg/em’) =
(trong lugng manh nhya sau khi xr ly nhiét — trong luong manh nhya trudce khi
xtr 1y nhiét)/thé tich nhua

Két qua cua thir nghiém duoc tién hanh theo cach nay nhu dugce thé hién
trong phan dudi cing ctia cac Bang 7 dén Bang 13.

Nhu dugce thé hién trong cac Bang, trong mdi Vi du so sanh, su ting trong
luong cua manh nhua chira PBT dugc ghi nhan so véi trong luong trude khi xur ly
nhiét. Tuy nhién, trong cac Vi du trong dé chét dém duoc thém vao, su thay dbi
vé trong luong mdi don vi thé tich cia nhua chira PBT dugc ngin chin dé nho
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hon so vdi cac Vi du so sanh. Tir day, dd duge xac nhan rang su thay déi vé trong
luong ciia nhya chtra PBT gdy ra béi ché phdm chita mat dang nuéc chta thanh
phan (A) duoc ngin chin béi chit dém, va sy hu héng cla nhya chita PBT kém
theo d6 duoc e ché. Co ché hoat dong khong rd rang; tuy nhién, dudng nhu cé
kha ning, béi chic ning dém cua thanh phan (B), cic ion hydro ctia ché phdm
chita mit dang nudc mang lai anh hudng nhit dinh 1én cdu tric phan tir dang
chudi cta nhya chira PBT.
Piénh gia 1 vé goc tiép xic ting 1én
Vi du 19 dén 87

Ché phim chita mit dang nudc duoc thé hién trong cic Bang 14 dén Béng
32 dugc didu ché bing phuong phap théng thudng va duoc sir dung 1am cic chét
long thir nghiém. Vi viéc st dung may do goc tiép xGc DM-501 do Kyowa
Interface Science Co., Ltd. san xuét, géc tiép xtic ting 1én, 12 gbc tiép xtic khi giao
dién gitta chit rin va chit léng dich chuyén, dugc do theo quy trinh do cta
phuong phap mé rong/thu hep cua thiét bi do. Cu thé 13, nhya chita PBT dang tAm
(tén san phdm: PBT NATURAL, do ARAM Corporation san xuét), 1 khéi ling
tru vuéng c¢6 mot canh dai 50 mm va do day khoang 2 mm, duoc dat tré\n bé cua
may do gbc tiép xtc, va chét Iong thir nghiém dugc dat vao thiét bi phan phéi.
Giot chét 1dng c6 thé tich 1 pL cua chat 1ong thir nghiém duge nhé vao tAm nhua
chira PBT dé duoc gén vao dé theo hinh ban cau. Sau do, dau mit ctia phan phut
chét 16ng ctia thiét bi phan phdi duoc nhanh chéng tiép xtic véi phan cao hon clia
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ban cau. O trang thai d6, chét 1ong thir nghiém duoc déy ra lién tuc véi toe do diy
ra [ 6 pL/gidy, va hinh 4nh vé hinh dang cua giot chét 16ng dugc giit tir bé mit
phia bén trong 15 1an mbi 0,1 gidy. D& khép céc didu kién do cta cac Vi du so
sanh tuong Ung vadi cac diéu kién do cua céc Vi du, phép do dugc thuc hién lién
tuc & cung nhiét do phong, va st dung cung mot loai nhua chira PBT dang tAm.
Sau do, véi viéc st dung phén mém phén tich FAMAS cua thiét bi do, cac gbc
tiép xtc bén phai va bén trai dugc x4c dinh cho timg hinh anh. O day, géc tiép xiic
c6 nghia 1a goéc ma la mét trong hai goc dugce tao thanh béi duong tiép xtc dugc
v& tir diém tiép xtc P ciia bé mit tAm nhya chira PBT, chat léng thir nghiém, va
khong khi t6i cht 16ng thir nghiém va dudng tiép xtic dugc v& téi bé mit cia tim
nhwa chira PBT va trén mit chira chét 16ng thir nghiém. Hanh vi dugc quan sat
thdy 13 khi giot chét 16ng dugc mé rong béi viée phut ra cia chat 16ng thir nghiém,
gée tiép xuc thay ddi va sau d6 tré nén gan nhu khéng dbi. Sau dé, gia tri trung
binh cua cac goc tiép xic & bén phai va bén trai duoc tinh cho mdi hinh anh. Gi4
tri trung binh cta goc tiép xtic bén phai va bén trai dugc liét ké tuan tu theo thi tu
hinh 4nh duoc chup. Khi nam gid tri trung binh lién tiép cta géc tiép xtc bén phai
va bén trai duoc liét ké & trén duogc lua chon, goc tiép xuc thir nhét ma tai d6 do
léch chudn ctia nim gi4 tri trung binh lién tiép cua géc tiép xtic bén phai va bén
trai trd thanh 2,5° tr& xudng cho 1an thir nhit dugc x4c dinh 1am géc tiép xuc ting
1én theo sang ché. Pidu nay duoc thuc hién ba lin ddi véi mdi chat long thir
nghiém dé x4c dinh géc tiép xtc tang 18n, va gid tri trung binh cia géc tiép xic
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ting 1én cla ba lan duoc x4c dinh lam géc tiép xic ting 1én clia chét long thir
nghiém. Ngoai ra, trong trudng hop ma goc tiép xic ting 1én khong thay d6i trong
subt qua trinh giot chit long duge mé rong, goc tiép xtic thir nhit ma tai d6 do
léch chudn clia nam gia tri trung binh lién tiép cua goc tiép xtc bén phai va bén
trai tr& thanh 2,5° tré xudng cho 14n thir nhat dugc x4c dinh turong tu nhu gbe tiép
xuc tang 1én theo sang ché. Bing Cong thirc (2) sau day, ty 1¢ ting cta gbc tiép
xuc ting 18n cua Vi du so vé6i géc tiép xuc ting 1én ctia Vi du so sénh twong ting
da dugc tinh toan.
Céng thirc (2): ty 18 ting (%) = {(gbc tiép xuc ting 1én clia mdi chat long thir
nghiém/ géc tiép xuc ting 1én ctia Vi du so sanh) — 1} x 100

Céc Vi du so sanh dé cip dén cac ché phdm chita méit dang nuée tir d6
thanh phan (B) chita trong cac Vi du duoc loai bd. Vi du, Vi du so sanh tuong tmg
v6i Vi du 19 cta Bang 14 14 ché phim chita mit dang nuéc chia 0,5 % khéi
lwong/thé tich natri chondroitin sulfat va dugc didu chinh bing cach sir dung axit
clohydric hodc natri hydroxit dé c6 gia tri pH 13 5,1, bang véi d6 pH ctia Vi du 19.

Ngodi ra, trir khi c6 céc ghi chti cu thé trong cac Bang & day, chét 1ong thir

nghiém duoc thir nghiém ngay sau khi diéu ché.
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Trong cac Vi du 41 dén 45 va céc Vi du so sanh tuong ung, chit long

dugc x1r ky nhiét & 80°C trong mot ngay dugc st dung cho thir nghiém.

Bang 19 |

Don vi: % khéi luong/thé

ek Vi du 46 Vi du 47 Vi du 48

(A) Dau me 0,02 0,1 -

(A) Dau thau dau - - 0,3

(B) Axit boric 0,5 1,2 -

(B) Borax 0,02 0,05 -

(B) Natri hydro phosphat - - 1,5

(B) Natri dihydro phosphat - - 0,5

(B) Natri xitrat - - -

(B)
2-amino-2-hydroxymetyl-1,3 - 5 -
-propandiol

(A) Dau thau dau
polyoxyetylen hydro héa 60 02 1 :
Polysorbat 80 - - 1,5
Axit clohydric Luong phu hgp | Luong pht hgp | Luong phu hgp
Natri hydroxit Luong phu hgp | Luong phu hgp | Luong phu hgp
Nuée tinh khiét Cén bing Can bing Cén bang
Tong 100 . 100 100
b6 pH 7,0 5,0 7,0
Ty 1€ tang 10,3% 7,4% 7,9%
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Bang 20
Pon vi: % khbi lugng/thé tich Vi du 49 Vi du 50 Vi du 51

(A) Vazolin tring 0,001 0,01 -

(A) Parafin léng - - 0,02

(B) Axit boric 0,5 1,5 -

(B) Borax 0,02 0,3 -

(B) Natri hydro phosphat - - 1

(B) Natri dihydro phosphat - - 0,2

(B) Natri xitrat - - 0,5

B) ) ) ]
2-amino-2-hydroxymetyl-1,3-propandiol

(A) Dau thau dau polyoxyetylen hydro
héa 60 ’ 2 ? ?
Axit clohydric Luong pht | Luongpht \ Luong phu

hop hop hop
Natri hydroxit Luongphtt | Luong phtt | Luong phu
hop hop hop

Nude tinh khiét Céanbing | Cénbang | Cénbang
Tong 100 100 100
bo pH 7,0 5,0 7,0
Ty 1€ tang 7,0% 14,1% 22,5%
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Bang 21
DPon vi: % khbi
. Vidu52 | Vidu53 | Vidu54 | Vidu55 | Vidu56
lugng/thé tich
(A) Natri hyaluronat 0,005 - - - -
(A) Axit alginic - 0,1 0,1 - -
(A) Gom gellan - - - 0,1 -
(A) Gom xanthan - - - - 0,5
(B) Axit boric 0,5 - 0,6 0,6 0,6
(B) Borax 0,02 - 0,02 0,02 0,02
(B) Axit |
epsilon-aminocaproic ) )
(B) Natri hydro
- 0,5 - - -
phosphat
(B) Natri dihydro o1
phosphat ’ )
Edetat natri - - - 0,1 -
_ . Luong phu | Luong phu | Luong phu | Luong phu | Luong phu
Axit clohydric
hop hop hop hop hop
Luong phu | Lugng phu | Luong phu | Luong phu |Lugng phu
Natri hydroxit
hop hop hop hop hop
Nuéc tinh khiét Canbang | Cénbang | Canbang | Can bang | Can bang
Téng 100 100 100 100 100
bo pH 7,0 7,1 7,1 7,0 7,0
Ty 1€ ting 3,0% 8,7% 6,9% 8,9% 6,8%
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Bang 22
DPon vi: % khéi lugng/thé tich Vi du 57
(A) Glucoza 0,05
(B) Axit boric 0,05
(B) Borax 0,02
Axit clohydric Luong phu hgp
Natri hydroxit Luong phu hgp
Nudc tinh khiét Can bang
Téng 100
b6 pH 7,0
Ty 1€ tang 7,9%
Bang 23
Don vi: % khoi lugng/thé tich Vidu 58 Vidu 59
(A) Flavin adenin dinucleotit natri 0,05 -
(A) Panthenol - 0,1
(B) Axit boric 0,7 1,2
(B) Borax 0,01 0,4
Axit clohydric Luong phu hop Luong phu hop
Natri hydroxit Luong phu hgp Lugng phu hop
Nudc tinh khiét Cén bang Cén bang
Tong 100 100
bo pH 4.9 4,9
Ty 1€ tang 10,0% 2,8%
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Bang 24
Don vi: % khdi luong/thé tich Vi du 60 Vi du 61
(A) Dau thau dau 0,02 -
(A) Lanolin tinh ché - 0,05
(A) Dau thau dau polyoxyetylen hydro 11 .
héa 60
(B) Axit boric 0,6 0,6
(B) Borax 0,02 0,02
Axit clohydric Luong phu hgp Lugng phu hop
Natri hydroxit Luong phuhgp | Lugng phu hgp
Nudc tinh khiét Cén bang Cén bang
Téng 100 100
bo pH 7,1 7,0
Ty 1€ tang 7,4% 6,2%
Bang 25
Pon vi: % khéi luqng/thé tich| Vidu62 {Vidu63|Vidu64|Vidu65|Vidu66
(A) Dau thidu dau
polyoxyetylen hydro hoa 60 04 o4
(A) Polyoxyl 40 stearat - - 0,08 -
(A) Poloxamer 407 - - 0,5 0,5
(B) Axit boric 1,2 - 0,6 0,4 0,6
(B) Borax 0,2 - 0,02 0,015 0,02
(B) Natri hydro phosphat - 0,8 - - -
(B) Natri dihydro phosphat - 0,1 - - -
(B) Natri xitrat - 0,5 - - -
(B) - -
2-amino-2-hydroxymetyl-1,3- - - 0,5
propandiol
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(B) Natri hydro cacbonat - - - - 0,2
) . Luong phu| Luong | Lugng | Lugng | Luong
Axit clohydric \
hop phu hop | phu hop | phu hop | phu hop
. Lugng phu| Lugng | Luong | Luong | Luong
Natri hydroxit
hop pht hop | phu hop | phu hop | phu hop
. L, . Can Céan Céan Cén
Nudc tinh khiét Cén bang . . . .
bang bang bang bang
Tong 100 100 100 100 100
bo pH 7,1 7,0 7,0 7,0 7,0
Ty 1€ tang 5,6% 6,9% 5,0% | 11,7% | 15,7%
Bang 26
Pon vi: % khoi luong/thé tich| Vi du 67 Vidu68 | Vidu69 | Vidu70
(A) Diphenhydramin hydro 0.05 -
clorua ’
(A) Ketotifen fumarat - 0,069 - -
(A) Tranilast - - 0,5 0,5
(A) Polyvinylpyrolidon k90 - - 2,5 -
(A) Polyvinylpyrolidon k25 - - - 2,5
(B) Axit boric 0,6 0,7 1,1 0,5
(B) Borax 0,02 0,01 0,6 0,2
Lugng phtt | Luong phu | Lugng phu| Luong
Axit clohydric P P
hop hop hop phu hgp
) Luong phu | Luong phu |Luong phu| Luogng
Natri hydroxit
hop hop hop phu hgp
Nudc tinh khiét Can bing Canbang | Canbing | Can bang
Tong 100 100 100 100
bo pH 7,0 5,3 7,9 7,9
Ty 1€ tang 10,5% 16,7% 8,7% 11,8%
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Trong Vi du 68 va Vi du so sanh tuong Ung, chét long  xir ly nhiét & 75°C

trong ba ngay dugc sir dung cho thir nghiém.

Bang 27
Don vi: % khoi lugng/thé tich Vidu71 Vidu 72

(A) Clohexidin gluconat 0,005 -

(A) Kali sorbat - 0,1

(B) Axit boric 0,6 0,6

(B) Borax 0,02 0,02
Axit clohydric ‘ Luong phu hop Luong phu hop
Natri hydroxit Luong phu hgp Luong phu hgp
Nudc tinh khiét Can bang Can bang
Téng 100 100
bo pH 7,0 7,0
Ty 1€ tang 14,3% 3,6%
Bang 28

Pon vi: % khdi
luong/thé tich Vidu73 | Vidu74 | Vidu75 | Vidu76 | Vidu77

(A) - -
Polyvinylpyrolidon k90| ) '

(A) - -
Polyvinylpyrolidon k25 2 )

(A) Carboxyvinyl 0,3 -
polyme ) ) )

(A) 0,1
Carboxymetylxenluloza - - -
natri

(A) Metylxenluloza 0,4
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(B) Axit boric 0,6 1,0 0,6 1,8 0,6
(B) Borax 0,02 0,2 0,02 0,05 0,02
Edetat natri 0,08 -
Axit clohydric Luong phu | Lugng phu | Lugng phu| Luong |Lugng phu
hop hop hop phu hop hop
Natti hydroxit Luong phu | Lugng phu | Lugng phu| Luong |Luong phu
hop hop ~ hop phu hgp hop
Nuée tinh khiét Can bang | Canbing | Canbing | Can biang | Can bang
Tong 100 100 100 100 100
bo pH 7,0 7,1 7,0 7,1 7,0
Ty 1é ting 17,7% 8,4% 14,9% 7,8% 3,0%
Bang 29
Pon vi: % khdi
uongthé tich Vidu 78 Vidu 79 Vidu 80
(A) Propylen glycol 1,0 - -
(A) Glyxerin 2,0 -
(A) D-manitol - - 1,0
(B) Axit boric 0,6 0,6 0,6
(B) Borax 0,02 0,02 0,02
Axit clohydric Lugng phu hop Luong phu hgp | Luong phu hop
Natri hydroxit Luong phu hop Luong phu hgp | Luong phu hop
Nudec tinh khiét Can bang Cén bang Cén bang
Téng 100 100 100
b6 pH 7,0 7,0 7,0
[Ty 18 tang 21,7% 7.5% 14,7%
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Bang 30
bon vi: % khdi lu'(jng/thé tich| Vidu81 | Vidu82 | Vidug3 Vidu 84
(A) Berberin clorua 0,025 - - -
(A) Alantoin - 0,3 - -
(A) Kém sulfat - - 0,25 -
(A) Azulen natri sulfonat - - 0,02
(B) Axit boric 0,7 0,7 0,7 0,6
(B) Borax 0,01 0,01 0,01 0,04
Axit clohydric Luong phu | Luong phu | Lugng phu | Luong phu
hop hop hop hop
Natri hydroxit Luong phu | Luong phu | Lugng phu | Luong phu
hop hop hop hop
Nuée tinh khiét Canbing | Canbing | Canbing | Can bang
Téng 100 100 100 100
bo pH 4,9 4,9 5,0 8,0
Ty 1€ tang 8,3% 3,3% 15,4% 14,1%
Bang 31
Don vi: % khdi luong/thé tich Vi du 85
(A) Sulfamethoxazol natri 4,0
(B) Axit boric 0,6
(B) Borax 0,04
Axit clohydric Luogng phu hop
Natri hydroxit Luong phu hop
Nudc tinh khiét Can bang
Tong 100
b6 pH 8,0
Ty 1€ tang 7,8%
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Bang 32
Don vi: % khéi lugng/thé tich Vi du 86 Vi du 87
(A) Dau khuynh diép 0,005 -
(A) Dau bergamot - 0,002
(A) Dau thau dau polyoxyetylen hydro 0.1 01
héa 60
(B) Axit boric 0,6 0,6
(B) Borax 0,02 0,02
Axit clohydric Luong phu hop Luong phu hop
Natri hydroxit Luong phu hgp - Lugng phu hop
Nudc tinh khiét Cén bang Can bang
Tong 100 100
D6 pH 7,0 7,0
Ty 1é ting 5,3% 6,0%

Trong Vi du 87 va Vi du so sanh tuong tng, chét long dugextr ly nhiét &

75°C trong 3 ngay dugc st dung cho thir nghiém.

Nhu dugc thé hién trong moi Bang, khi dugc so sanh véi cac Vi du so

sanh khéng chira thanh phan (B), ty 18 ting cua cac Vi du la cao. Tur day, da

duoc x4c nhan ring ché phim chita mét dang nudc thu dugc bing cach két hop

céc thanh phan (B) vao ché phim chita mit dang nudc chira cac thanh phan (A)

lam cho nhya chira PBT it ¢6 kha ning bi thim uét khi dich chuyén. D3 duoc

phat hién ra rang tac dung c6 loi thu dugc nhu su cai thién veé viéc cat bang chat

16ng dbi véi nhua chira PBT.

Danh gia 4 vé su thay doi vé trong luong
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Vi dy 88 dén 122

Ché phim chita mit dang nudc dugc didu ché sao cho chtra cac thanh
phan (A), thanh phin (B), va c4c thanh phan khac dugc thé hién trong cic Bang
33 dén 53 & cac ndng d6 tuong tmg dugc thé hién trong cic Bang. Do pH cuia
ching dugc do & nhiét d6 phong bang cach sir dung méay do d6 pH HORIBA.
Vi du so sanh 23 dén 63

Ché phim chita mit dang nudc cua cac Vi du so sanh dugc thé hién
trong cac Bang 33 dén 53 duoc diéu ché theo cach tuong tu nhu trong céc Vi du.
Phuong phéap thir nghiém

Ma&i lo thily tinh trong subt (ndp véch ngin) cé dung tich 10 mL dugc
nap 3 mL chét 16ng thir nghiém tuong tmg ctia Vi du va Vi du so sanh, va hon
nita, mdt manh nhua chira PBT (tén san phim: PBT NATURAL, do ARAM
Corporation san xuit) c6 dudng kinh khoang 1,0 cm, trong lugng khoang 205
mg, va d6 day khoang 2,0 mm dugc ngadm vao tung chét 16ng thir nghiém, sau
d6 dugc bit kin nhanh. Sau khi x@r Iy nhiét dé lo thiy tinh démg yén trong bo
didu chinh nhiét & nhiét d6 va sb ngay duoc thé hién trong cac Bang tuong tmg,
trong lugng modi manh nhua duqcz do, dé tinh toan su thay dbi vé trong luong
mdi don vi thé tich theo Cong thuc 1. Panh gia ciing ¢6 thé dugc thuc hién bing
cach thay ddi vé trong luong so vdi trong luong ban dau. Thé tich cia nhua chia
PBT c6 thé cling dugc tinh tir mat dg va trong lugng cta nhua.
Céng thirc 1: Sy thay ddi vé trong lwong mdi don vi thé tich (mg/em’) =

89
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(trong luwgng manh nhya sau khi x 1y nhiét - trong luong manh nhya trude khi

xtt Iy nhiét)/thé tich nhya

Két qua cua thir nghiém dugc tién hanh theo cach nay nhu duoc thé hién

trong phan duéi cing cia cac Bang tuong tmg.

Bang 33
, ] Viduso | Viduso
Pon vi: % khoi lugng/thé tich Vidu88 | Vidu 89
séanh 23 sanh 24

(A) Axit alginic - 0,1 0,1 0,1

(B) Axit boric - - - 0,6

(B) Borax - - - 0,02

(B) Axit epsilon-aminocaproic - - 1,0 -

(B) Natri hydro phosphat - - 0,5 -

(B) Natri dihydro phosphat - - 0,1 -

_ Luong phu | Lugng phu|Luong phu | Lugng phu
Axit clohydric
hop hop hop hop
. Luong phu | Luong phu|Luong phu|Lugng phu
Natri hydroxit
hop hop hop hop
Nudc tinh khiét Can bang | Canbang | Can bang | Can bang
Téng 100 100 100 100
bo pH 7,1 7,1 7,1 7,1
Thay dbi trong luong mdi don A
3,822 5,414 2,229 2,548

vi thé tich (mg/cm?)

Déi véi xtr 1y nhiét trong cac Vi du so sanh 23, 24 va Vi du 88, 89, céc lo

thiy tinh duoc dé ding yén & 50°C trong 7 ngay.

90
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Bang 34

Ponvi: % khdi | Viduso | Viduso Vi du so sanh

, Vidu 90 Vidu9l
lugng/thé tich sénh 25 sanh 26 27
(A) Gom gellan - 0,1 0,1 - -
(A) Gom
- - - 0,14 0,14

xanthan

(B) Axit boric - - 0,6 - 0,6

(B) Borax - - 0,02 - 0,02
Natri edetat 0,1 0,1 0,1 0,1 0,1

) i Luong phu | Lugng phu | Lugng phu| Lugng phu | Lugng phu
Axit clohydric
hop hop hop hop hop
_ . Luong phu | Lugng phu | Lugng pht| Lugng phu | Lugng phu
Natri hydroxit
hop hop hop hop hop

Nuéc tinh khidt | Canbang | Canbang | Canbing | Cénbiang | Cénbing
Tong 100 100 100 100 100
bo pH 7,0 7,0 7,0 7,0 7,0
Thay d6i trong
lugng mdi don vi| 6,688 7,325 2,229 7,006 5,096

thé tich (mg/cm’)

Péi véi xi ly nhiét trong cédc Vi du so sanh 25 dén 27 va Vi du 90, 91,

cac lo thily tinh duoc dé dimg yén & 75°C trong 3 ngay.

Bang 35
. , Vidu so Viduso
Don vi: % khoi lugng/thé tich Vidu92
sanh 28 sénh 29
(A) Flavin adenin dinucleotit natri - 0,05 0,05
(B) Axit boric - - 0,7
(B) Borax - - 0,01
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Luong phu | Luong phu | Luong phu
Axit clohydric heP P &P
hop hop hop
. . Luong phu | Luong phu | Luong phu
Natri hydroxit
hop hop hop
Nuérc tinh khiét Canbing | Cénbing | Canbing
Téng 100 100 100
b6 pH 5,2 5,2 5,0
Thay ddi trong luong mdi don vi thé
3,503 4,459 2,548

tich (mg/cm’)

DPéi véi xi 1y nhiét trong cac Vi du so sanh 28, 29 va Vi du 92, c4c lo

thay tinh duge dé dimg yén & 50°C trong 12 ngay.

Bang 36
. . , Viduso Vidu so
Don vi: % khoi lugng/theé tich Vidu 93
séanh 30 sanh 31
(A) Panthenol - 0,1 0,1
(B) Axit boric - - 1,2
(B) Borax - - 0,4
Luong phu | Luong phu | Lugng phu
Axit clohydric P s P
hop hop hop
. Luogng phu | Lugng phu | Lugng phu
Natri hydroxit
hop hop hop
Nudc tinh khiét Canbiang | Cénbiang | Cénbing
Téng 100 100 100
b6 pH 5 5 5
Thay d6i trong luong mdi don vi thé
4,777 5,732 3,503

tich (mg/cm’)

Ddi véi xtr ly nhiét trong cac Vi du so sanh 30, 31 va Vi du 93, cac lo
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thuy tinh dugce dé dimg yén & 50°C trong 17 ngay.

Bang 37
, , Viduso Viduso
Pon vi: % khoi lugng/thé tich Vidu 94
sénh 23 sanh 32
(A) Dau thau dau - 0,02 0,02
(A) Dau thdu dau polyoxyetylen - .
hydro hoa 60 ’ ’
(B) Axit boric - - 0,6
(B) Borax - - 0,02
Luong phu | Luong phu | Lugng phu
Axit clohydric P P
hop hop hop
. Luong phu | Luong phu | Luong phu
Natri hydroxit
hop hop hop
Nuéec tinh khiét Canbing | Canbing | Canbang
Tong 100 100 100
bo pH 7,1 7,1 7,1
Thay d6i trong luong mdi don vi thé
3,822 9,236 0,955

tich (mg/cm?)

- Péi véi xi ly nhiét trong cac Vi du so sanh 23, 32 va Vi du 94, cac lo

thuy tinh dugc dé dimg yén & 50°C trong 7 ngay.

Bang 38
, , Vidu so Vidu so
Don vi: % khoi lugng/thé tich Vidu 95
sanh 33 séanh 34
(A) Lanolin tinh ché - 0,05 0,05
(A) Dau thau dau polyoxyetylen | |
hydro hoéa 60
(B) Axit boric - - 0,6
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(B) Borax - - 0,02
Luong phu | Lugng phu | Lugng phu
Axit clohydric P P
hop hop hop
Luong phu | Luong phu | Luong phu
Natri hydroxit
hop hop hop
Nuée tinh khiét Cén bang Cén bang Cén bang
Tong 100 100 100
bo pH 7,1 7,0 7,0
Thay dbi trong lugng mdi don vi thé '
4,140 5,096 2,866

tich (mg/cm’)

DPéi véi xir ly nhiét trong cac Vi du so sanh 33, 34 va Vi du 95, céc lo

thiy tinh dugc dé dimg yén & 50°C trong 12 ngay.

94

94/127



95/127

49082

S6
doy doy | doy
doy nud | doy nud | doy nud doy nud doy nud | doy nud
nyd | nud | qud OLIPAYO[D JIXY
Suong | Sudng | Suong Suong Suong | Sudn
guong gudnT| 3udng
rall) - - - - - - - - 18U0QqORD OIPAY 1eN ()
[orpuedoad- ¢ 1 -[A10WAXOIpAY-Z-OuTwe-g
0 - - - - - - - -
()
- - - - - 50 - - - 1enIx meN (d)
- - - - - 10 - - - yeydsoyd oxpAyrp teN (g)
- - - - - 8°0 - - - yeydsoyd opAy mmeN (g)
20°0 | ST0° - 20°0 - - 0 - - xeiod (g)
90 70 - 90 - - 1 - - 0110q 11XV (d)
‘0 S0 0 - - - - - - L0y Jowexo[od (V)
- - - 80°0 | 80°0 - - - - 1e1e)s (f [Ax04704 (V)
0 vl 0 09 P
0IpAY ud[Ak104x0A10d nep neyy ne (V)
001 66 | LEUUEBS | 86 | 9cHUBS | L6 96 | SEyues | ¢z yues . .
o1 9t/3uon] 191 9, 1A Uo@
ApJA | OPIA |OSTUPIA | NPIA |OSUPIA| OPIA | APIA |OSTOPIA | OSTPIA e :

6¢ Sueg




96/127

49082

96
(to/3w)
677°C | 6TT°T | 8899 | vLTT | 960°S | ¥LTT | T16°T | €¥9°L | TT8‘€E . . .
o QU3 A uop rour Suony Suodn 10p Key,
0°L 0°L 0°L 0°L 0°L 0°L 1L 1L 1L Hd 0@
001 001 001 001 001 001 | 00T 001 001 SuQ,
3ugq | Sugq Sugq | Sugq | Sueq | Jugq | STugq
, "~ |Sugquep| R , , " |Sueque)d 19N qun 90NN
Lie) ug) , ugd | ug) | ug) | ugd | Uug) , \
doy doy doy
doy nud | doy nud | doyg nyd doy qud doy qud | doy nyd
nyd nyd | qud IX0IPAY L1EN
3uonT | 3uonT | Suong Suong 3uon | SuonTg
3uon BuonT| Sudny




49082

97/127

Déi voi xir 1y nhiét trong cac Vi du so sanh 23, 35 dén 37 va cac Vi
du 96 dén 100, cac lo thuy tinh dugc dé ding yén & 50°C trong 7 ngay.
Bang 40
Don vi: % khéi lugng/thé tich Vidy sosanh | Vidy so sanh Viduy 101
23 38
Cl(;A:laDlphenhydramln hydro ) 0.05 0,05
(B) Axit boric - - 0,6
(B) Borax - - 0,02
Axit clohydric Luogng phu hop |Luong phu hgp|Luong phu hop
Natri hydroxit Luong phu hop | Lugng phu hop |[Lugng phu hop
Nuée tinh khiét Can bang Can bang Cén bang
Tong 100 100 100
bo pH 7,1 7,0 7,0
Thay d6i trong luong mdi don
3,822 5,096 2,548

vi thé tich (mg/cm?)

Péi véi xur ly nhiét trong cac Vi du so sanh 23, 38 va Vi du 101, céc

lo thay tinh dugc dé dung yén & 50°C trong 7 ngay.

Bang 41
Pon vi: % khéi lugng/thé tich Viduso Vidgso . Vidu 102
sanh 39 sanh 40
(A) Tranilast - 0,5 0,5
(A) Polyvinylpyrolidon k25 - 2,5 2,5
(B) Axit boric - - 0,5
(B) Borax - - 0,2
Axit clohydric Luogng phu | Lugng phu | Luong phu
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hop hop hop
Lugng phu | Lugng phu | Lugng phu
Natri hydroxit
hop hop hop
Nudc tinh khiét Can bang Can bang Can bang
Tong 100 100 100
Do pH 7,9 7,9 7,9
Thay d6i trong lugng mdi don vi thé
3 5,096 6,051 3,503
tich (mg/cm”)
béi véi xir 1y nhiét trong cac Vi du so sanh 39, 40 va Vi du 102, céc
lo thuy tinh dugc dé démg yén & 50°C trong 7 ngay.
Bang 42
Pon vi: % khoi lu’(_)’ng/thé Viduso|Viduso| Vidu |Viduso| Vidu
tich sanh 41 | sanh 42 103 sanh 43 104
(A) Tranilast - 0,5 0,5 0,5 0,5
A) Polyvinylpyrolidon
(A) Polyvinylpy ) ) ) 25 25
k90
(B) Axit boric - - 0,6 - 1,1
(B) Borax - - 0,04 - 0,6
) ) Luong | Luong | Luong | Luong | Luogng
Axit clohydric
pht hop | phu hop | phu hop | phu hop | phu hop
) Luong | Luong | Luong | Luong | Luong
Natri hydroxit :
phu hop | phu hop | phu hgp | phu hop | phu hop
. . . . . . Can
Nudc tinh khiét Can bang|{Can bang|Can bang {Can bang o3
ang
Tong 100 100 100 100 100
bo pH 7,9 8,0 8,0 7,9 7,9
Thay doi trong luong mdi
o ; 6,369 8,280 5,732 7,325 2,866
don vi thé tich (mg/cm”)
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P6i v6i xr 1y nhiét trong cac Vi du so sanh 41 dén 43 va Vi du 103,

104, cé4c lo thily tinh duoc dé dung yén & 50°C trong 12 ngay.

Bang 43
) , , Vi du so Vi du so
Pon vi: % khoi luong/thé tich Vidu 105
sanh 44 sanh 45
(A) Ketotifen fumarat - 0,069 0,069
(B) Axit boric - - 0,7
(B) Borax - - 0,01
Luong phu | Luong phu | Lugng phu
Axit clohydric
hop hop hop
. _ Lugng phu | Lugng phu | Lugng phu
Natri hydroxit
hop hop hop
Nudc tinh khiét Canbang | Canbing | Cénbang
Tong 100 100 100
b6 pH 5,3 5,3 53
Thay dbi trong luong mdi don vi thé
; 1,274 3,185 0,955
tich (mg/cm”)

Pdi véi xi 1y nhiét trong cac Vi du so sanh 44, 45 va Vi du 105, cac

lo thuy tinh duoc dé dimg yén & 75°C trong 3 ngay.

Bang 44
Pon vi: % khoi Viduso | Viduso| Vidu |Viduso| Vidu
lugng/thé tich sanh 33 | sanh 46 106 | sanh47 | 107
(A) Clohexidin
- 0,005 | 0,005 - -
gluconat
(A) Kali sorbat - - 0,1 0,1
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(B) Axit boric - - 0,6 - 0,6
(B) Borax - - 0,02 - 0,02
) Luong | Lugng | Lugng | Lugng | Lugng
Axit clohydric
pht hop | phu hop | phtt hop | pht hop | phu hgp
Luong | Luong | Lugng | Luong | Luong
Natri hydroxit
pht hop | phu hgp | phu hop | pht hop | phu hop
Nudc tinh khiét Can bing | Can bing | C4n bang | Can bing |Cén bang
Tong 100 100 100 100 100
b6 pH 7,1 7,0 7,0 7,0 7,0
Thay db6i trong luong
mdi don vi thé tich 4,140 4,777 3,822 6,051 3,822
(mg/cm’®) '

Péi véi xir ly nhiét trong cac Vi du so sanh 33, 46, 47 va Vi du 106,

107, cé4c lo thuy tinh duoc dé ding yén & 50°C trong 12 ngay.

Bang 45
, Vidu | Vidu Vi du Vidu
Pon vi: % khoi Vidu Vidu Vidu
) so sanh |so sanh so sanh so sanh
luong/thé tich 108 109 110
23 48 49 50
A Metyl
(&) Y - 0,4 0,4 - - - -
xenluloza
(A)
Polyvinylpyrolidon - - 3,0 3,0 - -
k90
A) Carboxyvinyl
(A) yvinyl) ) ) ] 03 03
polyme
(B) Axit boric - 0,6 - 0,6 - 0,6
(B) Borax - 0,02 - 0,02 - 0,02
Axit clohydric Luong | Lugong | Luong | Luong | Luong | Luong | Lugng
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phu | pha | phu | phu | phu phu phu
hop | hop | hop | hop hop hop hop

Luong | Luong | Luong | Lugng | Luong | Lugng | Luong

Natri hydroxit phu phu phu phu phu phu phu
hop | hop | hop | hop | hop | hop | hop
, Can Can Can Can Can Can Can
Nudec tinh khiét . . . . . . .
bang | bang | bang | bang | bang | bang | bang
Tong 100 100 100 100 100 100 100
b6 pH 7,1 7,1 7,0 7,1 7,0 7,0 7,0

Thay d6i trong
|lugng mbéi don vi| 3,822 | 6,051 | 1,911 | 6,688 | 1,911 | 8,599 | 2,229
thé tich (mg/cm®)

Péi véi xtr ly nhiét trong cac Vi du so sanh 23, 48 dén 50 va cac Vi
du 108 dén 110, c4c lo thity tinh dugc dé ding yén & 50°C trong 7 ngay.

Bang 46

DPon vi: % khoi lu’qng/thé Viduso|Viduso| Vidu [Viduso| Vidu
tich sanh 33 | sanh 51 111 sanh 52 112

A Carboxymetyl
(A) ymety ] 0.4 0.4 ) )
xenluloza natri

(A) Polyvinylpyrolidon

- - - 2,5 2,5
k25
(B) Axit boric - - 0,6 - 1,0
(B) Borax - - 0,02 - 0,2
Luong | Luong | Luong | Luong | Lugng
Axit clohydric

Natri hydroxit

Nuéc tinh khiét Can Can Can Can Can
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don vi thé tich (mg/cm?)

bing bing bing bing bang
Téng 100 100 100 100 100
bo pH 7,1 7,0 7,1 7,0 7,1
Thay doi trong lugng mdi

4,140 5,414 2,866 5,096 3,185

Péi voi xir Iy nhiét trong cac Vi du so sanh 33, 51, 52 va Vi du 111,

112, céc lo thuy tinh duoc dé ding yén & 50°C trong 12 ngay.

Bang 47
Pon vi: % khdi luqng/thé Viduso|Viduso| Vidu |Viduso| Vidu
tich sanh 23 | sanh 53 113 sanh 54 114
(A) Propylen glycol - 1,0 1,0 - -
(A) D-Manitol - - - 1,0 1,0
(B) Axit boric - - 0,6 - 0,6
(B) Borax - - 0,02 - 0,02
] Luong | Luong | Lugng | Lugng | Luong
Axit clohydric
phu hop | phtu hgp | pht hop | phu hop | pht hop
Luong | Luong | Lugng | Lugng | Lugng
Natri hydroxit
phu hop | pht hop | phu hop | phu hop | phu hop
, Can Can Can Céan Can
Nudec tinh khiét . . . . .
bang bang bang bang bang
Tong 100 100 100 100 100
bo pH 7,1 7,1 7,0 7,0 7,0
Thay doi trong lugng moi \
3,822 4,777 2,229 5,414 0,318

don vi thé tich (mg/cm’)

Péi véi xur 1y nhiét trong cac Vi du so sénh 23, 53, 54 va Vi du 113,

114, céc lo thuy tinh dugc dé dimg yén & 50°C trong 7 ngay.

Bang 48
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. , Vidu so Vi du so
Don vi: % khoi luong/thé tich Vidu 115
sanh 33 sanh 55
(A) Glyxerin - 2,0 2,0
(B) Axit boric - - 0,6
(B) Borax - - 0,02
Luong phu | Luong phu | Luong phu
Axit clohydric P
hop hop hop
] . Luong phu | Lugng phu | Luong phu
Natri hydroxit
hop hop hop
Nudc tinh khiét Can bang Can bang Can bang
Tong 100 100 100
bo pH 7,1 7,0 7,0
Thay d6i trong luong mdi don vi thé
s 4,140 5,414 3,503
tich (mg/cm”)

Déi véi xtr 1y nhiét trong cac Vi du so sanh 33, 55 va Vi du 115, céc

lo thuy tinh dugc dé dung yén & 50°C trong 12 ngay.

Bang 49
. . , Vidu so Vidu so
Don vi: % khoi luong/thé tich Vidu 116
sénh 56 sanh 57
(A) Alantoin - 0,3 0,3
(B) Axit boric - - 0,7
(B) Borax - - 0,01
Luong phu | Luong phu L&qn hu
Axit clohydric nep P &P
hop hop hop
Luong phu | Lugng phu | Lugng phu
Natri hydroxit
hop hop hop
Nuéc tinh khiét Can bang | Canbing | Cén bing
Tong 100 100 100
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tich (mg/cm?)

104/127
b6 pH 5 5 5
Thay d6i trong luong mbi don vi thé
; 2,866 3,503 1,592
tich (mg/cm”)
DPéi voi xtr ly nhiét trong cac Vi du so sanh 56, 57 va Vi du 116, cac
lo thuy tinh dugc dé ding yén & 50°C trong 7 ngay.
Bang 50
, ) Viduso Vi du so
Pon vi: % khoi lugng/thé tich Vidull7
sanh 39 sanh 58
| (A) Natri azulensulfonat - 0,02 0,02
(B) Axit boric - - 0,6
(B) Borax - - 0,04
Lugng phu | Luong phu | Luong phu
Axit clohydric
hop hop hop
) . Luong phu | Lugng phu | Lugng phu
Natri hydroxit
hop hop hop
Nuéc tinh khiét Canbang | Canbiang | Cénbang
Téng | 100 100 100
bo pH 7,9 8,1 8,0
Thay dbi trong luong mdi don vi thé
5,096 5,414 0,000

DPdi véi xir ly nhiét trong cac Vi du so sanh 39, 58 va Vi du 117, cac

lo thuy tinh dugc dé ding yén & 50°C trong 7 ngay.
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Bang 51
Don vi: % khoi lugng/thé | Viduso |Viduso| Vidu |Viduso| Vidu
tich sanh 30 | sanh 59 118 sanh 60 119
(A) Berberin clorua - 0,025 0,025 - -
(A) Kém sulfat - - - 0,25 0,25
(B) Axit boric - - 0,7 - 0,7
(B) Borax - - 0,01 - 0,01
) Luong | Luong | Lugng | Luong | Luong
Axit clohydric
phu hop | phtu hgp | pht hop | phu hop | phu hop
) Luong | Luong | Lugng | Luong | Luong
Natri hydroxit
phu hop | phu hgp | phu hop | phu hop | phu hop
, Céan Can Can Can Céan
Nudec tinh khiét . . s . .
bang bang bang bang bang
Tong 100 100 100 100 100
bo pH 5 5 5 5 5
Thay d6i trong luong mdi
o ; 4,777 5,414 4,140 5,096 4,140
don vi thé tich (mg/cm”)

Péi véi xu ly nhiét trong cac Vi du so sanh 30, 59, 60 va Vi du 118,

119, cac lo thay tinh dugc dé ding yén & 50°C trong 17 ngay.

Bang 52
) , , Vi du so Vi du so
Pon vi: % khoi lugng/thé tich Vidu 120
sanh 39 sanh 61
(A) Sulfamethoxazol natri - 4,0 4,0
(B) Axit boric - - 0,6
(B) Borax - - 0,04
Luong phu | Luong phu | Luong phu
Axit clohydric &P P
hop hop hop
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) ) Lugng phu | Lugng phu | Lugng phu
Natri hydroxit
hop hop hop
Nudc tinh khiét Canbing | Canbing | Can bing
Téng 100 100 100
bo pH 7,9 8,0 8,0
Thay d6i trong lugng mdi don vi thé
3 5,096 5,732 4,140
tich (mg/cm”)
Péi véi xi ly nhiét trong cac Vi du so sanh 39, 61 va Vi du 120, cac
lo thuy tinh dugc dé dung yén & 50°C trong 7 ngay.
Bang 53
Pon vi: % khéi luong/thé | Viduso|Viduso| Vidu |Viduso| Vidu
tich sanh 23 | sanh 62 121 sanh 63 122
(A) Dau khuynh diép - 0,005 | 0,005 - -
(A) Dau bergamot - - - 0,002 0,002
(A) Déau thau dau
- 0,1 0,1 0,1 0,1
polyoxyetylen hydro héa 60
(B)Axit boric - - 0,6 - 0,6
(B)Borax - - 0,02 - 0,02
Luon Luon Luon Lugng | Lugng
Axit clohydric s s s
phu hop | pht hop | phu hgp | pht hop | phtt hop
) ] Luong | Luong | Lugng | Luong | Luong
Natri hydroxit :
phu hgp | pht hop | phu hop | pht hgp | pht hop
, Can Can Cén Can Can
Nudc tinh khiét . . . . .
bang bang bang bang bang
Tong 100 100 100 100 100
bo pH 7,1 7,0 7,0 7,0 7,0
Thay d6i trong luong mdi
o, 5 3,822 4,140 1,592 4,777 0,318
don vi thé tich (mg/cm”)
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Déi véi xir Iy nhiét trong cac Vi du so sanh 23, 62, 63 va Vi du 121,

122, céc lo thuy tinh duoc dé ding yén & 50°C trong 7 ngay.
Vi du vé& diéu ché ché phdm chita mat dang nuéc dugce giir trong vat chia

Céac ché phdm chira mit dang nu6e cua cic Bang 54 dén 57 sau diy
(cac Bang 56 va 57 mdi bang kéo dai hai trang) dugc diéu ché. Phan than
chinh cua vat chura lam béng nhya chira PET duoc d6 dﬁy v6i mbi vi du coéng
thiee 2, 3, 6, 9, 10, 15, 18 dn 21; nit bén trong dugc duc 16 1am béng nhua
chira PBT duoc grfm v4i miéng cua phén than chinh; va nép lam béng nhua
chira PP dugc dit vao d6. Phan than chinh cua vét chira 1am bﬁng nhua chira
PP dugc db dﬁy v6i mbi vi du coéng thirc 7 dén 8; ntt bén trong duge duc 16
lam bang nhua chia PBT duoc gin véi miéng cia phan than chinh; va nip
lam bang nhua chta ABS dugc dit vao trong do. Phan than chinh cta vat
chira 1am bing nhya chira copolyme etylen vinyl axetat dugc d6 diy véi mdi
Qi du cong thirc 4, 14; nat bén trong dugc duc 16 1am béng nhua chira PBT
dugc gin véi miéng cua phan than chinh; va nip lam bang nhua chia PE
dugc dit vao d6. Phan than chinh cta vat chta lam béng nhua chira PBT
duogc dd déy v6i mdi vi du cong thic 1, 5, 17; nut bén trong dugc duc 16 1am
bang nhya chira PE duoc gin v6i miéng cta phan than chinh; va nip lam
bang nhua PS duoc dit vao trong d6. Phan than chinh cta vat chira 1am bang
nhya chta PE dugce db ddy véi mdi vi du cong thie 11, 13, 16; nit bén trong
dugc duc 18 1am bing nhua chia PBT duoc gin v6i miéng cia phan than
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chinh; va nép 1am bing nhya chtra PP duoc dit vao trong d6. Vit chira trong
d6 phan than chinh dé bao quan ché phim chita mit dang nuéc va miéng lam
bang cung loai nhya chita PBT dugc d6 diy véi vi du cong thirc 12, va nip
lam béng nhya chira PP dugc dit vao trong d6. Pon vi clia cac gia tri sb

trong cac vi du cong thirc 1a “% khédi lugng/thé tich”.
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YEU CAU BAO HQ
1. Ché phdm chita mit dang nué6c, bao gdm (A) it nhit mét chit hoat déng bé mit
duge chon tir nhém bao gdm diu thiu dau polyoxyetylen, diu thiu dau
polyoxyetylen hydro hda, polyoxyetylen polyoxypropylen glycol, va polyoxyl
stearat;
(B) axit boric va/hodc borax, va
50 % khéi luong/thé tich nuéc
trong d6 téng ham lugng chét hoat dong bé mit ndm trong khoang tir 0,001 %
khéi luong/thé tich dén 5 % khéi luong/thé tich (C) ché phém chita mit dang
nudc duge gilt trong vat chira, trong dé6 mot phﬁn bé mit hodc toan bd bé mit
duoc cho tiép xtc véi ché phdm chita mat dang nudc duge dic khudn bang nhua
chtra polybutylen terephtalat (véi diéu kién 13 ché pham chira planoprofen vi/hoic
mubi ctia né va dibutylhydroxytoluen bi loai trtr).
2. Ché phdm chira mét dang nudc theo diém 1, trong d6 do pH ctia ché phim nidm
trong khoang tir 5 dén 8.
3. Ché phém chita mét dang nudc theo diém 1 hoic 2, trong do do nhét & 20°C
nam trong khoéang tir 0,01 d&én 10000 mPa-s.
4. Ché phim chita mit dang nudc theo diém bat ky trong s6 cac diém tir 1 dén 3,

trong d6 ché phim chra {t nhit hai chét hoat dong bé mit ciia thanh phan (A).
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Fig. 1
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