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(57) Sang ch€ dé cap dén géi dugc phdm ma trong d6 do 4m cé thé duoc diéu
chinh mot céch thich hop dé ngan chan tinh trang qué kho, va thich hop dé déng
g6i ch€ phdm dang hat chia thuéc khang sinh nhém penem. Géi dugc phdm bao
gbm than géi kiéu tdi va ch€ phdm dang hat chia thudc khéng sinh nhém penem
lam thanh phan hoat tinh va dugc bao trong than géi, trong d6 than géi bao gém
mang mong cua than géi ma gbém it nhit mot 16p vat liéu nén bao gém nhua
nhiét déo, 14 nhom va 16p hép phu, tit ca cac 16p nay dugc cén lai theo trinh tu
nay, 16p hap phu dugc b6 tri & mat trén d6 ché phdm dang hat dugc bao boc va
bao gom 16p mang ngoai cing, 16p giita va 16p mang bén trong dugc cidn mong
theo trinh tu nay néu nhin tir mat 14 nhom, 16p gitta bao gébm nhua LDPE va chia
zeolit c6 dudng kinh 16 bang hoac 16n hon 1nm Véi ty trong ndm trong khoang tir
0,2 dén 0,4mg/cm’ va 16p mang bén trong bao gébm nhua LLDPE va c6 do day
16p nam trong khoang tir 20 dén 30pum.
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Linh vue k§ thuat dwge dé cip

Sang ché @& cap dén goi duoc phim, va cu thé hon 1a d& cap dén g6i
duge phdm trong d6 ché phim dang hat chira thuéc khang sinh nhém penem

duoc boc trong gbi dang tui.
Tinh trang k§ thuit ciia sang ché

Ché phdm dang hat chira thudc khang sinh nhém penem d& dang hép thu
4m, va khi ché phdm dang hat hip thu 4m, ddn dén mui khé chiu, déng banh,
thay dbi séc thai mau sc, va giam do chuan dén dén lam giam chit luong cia
ché phdm dang hat; do vay, géi dugc yéu cau c6 két cAu trong d6 phan bén trong
g6i duge duy tri & trang thai kho. Nhu vy, ¢ giai phap trude déy, goi duge tao
ra bang vt liéu bao géi bao gdm vat liéu chin nhu 14 nhom, va chét hat 4m nhu

silicagel dugc dong kin riéng biét trong goi.

Pdng thoi, ché phim dang hat chia thudc khang sinh nhém penem cé
dac tinh 1a khi n6 dugc bao quan dudi moi trudng am khong 16n hon mot murc
cu thé (qué kho), ham luong 4m cua ché pham dang hat bj gidm, va x&y ra sy 16
va suy giam hi€u ndng (suy giam vé muec tinh khiét va do chuén). Do vay, goi
ché phdm dang hat chira thudc khang sinh nhém penem ciling can phai c6 tinh

ning duy tri d¢ 4m thich hop.

Tai liéu sang ché 1 dé cap dén vat chira duoc tao ra tir thanh phén didu
hoa d6 4m trong d6 magie sulfat dic trung duge két hop véi nhua nhiét déo. Tuy
nhién, nhe cac thir nghiém déanh gia két cdu tuong tu véi thir nghiém cua tai liéu
sang ché 1, vi magie sulfat duge st dung lam chét hat 4m, tinh nang hip thy 4m
1a khong du dé lam goi ché pham dang hat chia thudc khéang sinh nhém penem,
va nguoi ta nhan thdy rang d6 tinh khiét bi giam va thip hon gi4 tri chuén cho
phép.

Tai liéu séng ché 2 d& cap dén tai nhidu 16p didu chinh d6 am c6 16p vat
liéu mit bén trong giéng nhu kidu xen vao giita gift 1dy 16p hitt 4m, bao gdm hdn

hop cia polyolefin va tadc nhan hut 4m, c6 16p mang moéng cd thé gén nong. Tuy
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nhién, vi du ndy chi mé ta vé 16p hép thu 4m trong d6 1% trong lugng zeolit co
duong kinh hat la 10pum hodc 50um dugc két hop véi LDPE, va do day cia 16p
mang mong c6 thé gén néng trong cling chi 1a 10pum. Nhu vy, két cAu dé duy tri
d6 Am thich hop can thiét khi khong xét dén su bao boc ché phidm dang hat chtra
thudc khang sinh nhém penem.

Tai liéu tham khao
Tai liéu sang ché
Tai liéu sang ché 1: Pon yéu cdu cip patent Nhat Ban s6 5-39379
Tai lidu sang ché 2: Pon yéu cau cap patent Nhat Ban s6 8-26348
Ban chit k§ thuit ciia sing ché
Vén @ cin duoc giai quyét béi sang ché

Nhu vay, muc dich cua sang ché 13 dé xuét goi duoc phdm ma cb thé
ngan chan dugc su hép thu 4m hodc sy khd qué mirc & ché phdm dang hat chira
thudc khang sinh nhém penem bang céch kiém soat mot cach thich hop do 4m
trong goi va thich hop d8 bao quan ché phdm dang hat chira thubc khang sinh

nhom penem.
Céch thuc giai quyét van dé
Cu th8, sang ché dé xuét

(1) g6i duge phdm trong d6 ché phdm dang hat chira thubc khéng sinh
nhoém penem lam thanh phan hoat tinh dugc boc trong go6i kiéu tui, goi nay duoc
tao ra boi mang mong dong goi bao gdm mot hoic nhidu 16p v4t liéu nén duoc
tao ra tir nhya nhiét déo, 14 nhom, va 16p hép phyu duge xép tiép ndi nhau, 16p
hép phu dugc bd tri & mot mit & do ché phém dang hat dugc bao quan va duoc
két cdu thanh 16p mang ngoai cung, 16p gitta, va 16p mang bén trong duoc xép
theo trinh tu tir mit 14 nhom, 16p gilta dugc tao ra tir nhwa LDPE va chua zeolit
véi luong tir 0,2 dén 0,4mg/cm’ c6 duong kinh vi 16 khong nho hon 1nm, va 16p
mang bén trong dugc tao ra boi nhya LLDPE va c6 d¢ day lop nim trong

khoang tir 20 dén 30um,
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(2) got dugce phim néu trong muc (1), trong d6 thudc khang sinh nhém

penem la faropenem hodc mudi duoc dung hodc hydrat ctua no,

(3) g6i dugc phim néu trong muc (1), trong d6 thudc khang sinh nhém

penem la faropenem natri hydrat, va

(4) géi dugc phim néu trong muc (1), (2), hodc (3), trong d6 ché pham

dang hat 1a hat, hat min, bot, hodc sir6 kho.
Hiéu qua cla sang ché

Theo sang ché, vi bén trong géi khong phai 1a tinh trang qua kho va co
thé duoc gitt & d 4m phi hop, ché phim dang hat chira thude khang sinh nhém
penem dugc boc trong goi co thé dugc bao vé ma khong suy gidm hiéu ning cia
no.

M ta chi tiét sang ché

Goi duge pham theo sang ché 14 goi dugc phim trong d6 ché phdm dang
hat chta thubc khang sinh nhém penem lam thanh phﬁn hoat tinh duogc boc
trong g6i dang tli. Thudc khang sinh nhém penem 1a thudc khang sinh c6 khung
lai gifta penixilin va xephalosporin va dugc phan loai thanh thubc khang sinh B-
lactam, va céc vi du vé thudc khang sinh nhém penem ndy bao gdm faropenem
va mudi duoc dung hoic hydrat cua no. Vé thudc khang sinh nhém penem hién
c6 trén thi trudng, da biét dén (+)—(5R,6S)-6-[(R)-1-hydroxyetyl]-7-oxo-3-[(R)-
2-tetrahydrofuryl]-4-thia-1-azabixyclo [3.2.0] hept-2-en-2-natri
carboxylathemipentahydrat (faropenem natri hydrat). Ché phim dang hat 13 ché
phém thu dugc bang cach tao hat cho thanh phén hoat tinh va chét phu gia bing
cach tron va tao hat, vi du, va dugc ban dudi dang hat, hat min, bot, sird kho,

hodc dang tuong tu.

Géi dugc str dung trong goi dugc phim theo sang ché duoc tao thanh tur
mang mong dong goi gdm mot hoic nhiéu 16p vét liéu nén dugc tao ra tir nhya
nhiét déo, 14 nhom, va 16p hép phu dugce xép tiép ndi nhau.

Lép vat liéu nén dugc tao ra bdi nhua nhiét déo nhu PET (polyetylen
terephtalat) va co thé tao thanh 16p don hogic nhiéu 16p. Mic du do day cta 16p
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vat liéu nén khong bi gidi han mot cach cu thé, t6t hon 13 nim trong khoang tir 6
dén 25pum, t6t hon nira 1a ndm trong khoéang tir 10 dén 25um theo quan diém vé
do bén cua goi, kha nang in 1én trén bé mat goi, kha ning xé rach, va cac dic
tinh khéc.

L4 nhoém c6 thé 13 nhém nguyén chit hodc hop kim nhom, va mién 14 14
nhom ¢ chirc ning 14 16p chin oxy va d6 4m (hoi nuéc), d6 day khong bi gidi
han mdt cach cu thé, nhung t6t hon 14 ndm trong khoang tir 6 dén 12pm, t6t hon

nita 14 ndm trong khoang tir 9 dén 12pm.

Lép hip phu bao gém 1é6p mang ngoai ciing, 16p gifta, va 16p mang bén

trong duoc xép theo trinh tu ndy tir mit 14 nhém va hép thu d6 am (hoi nudc) va v.v..

Lép gitta duge tao ra boi nhya LDPE (polyetylen ty trong thip) va chta
tir 0,2 dén 0,4mg/cm? zeolit c6 duong kinh vi 16 khéng nhé hon 1nm. Ham
lugng cua zeolit la trong luong cua zeolit cé trong toan bd chiéu day cua 1op
gifta trén don vi dién tich trén bé mit vudng géc véi chiéu day cta 16p giita.

Céc vi du v& zeolit bao gdbm ray phan tir c6 ban trén thi truong. Ray phan
ttr 14 chit hat Xép duoc st dung dé tach roi chit theo sy chénh 1éch vé kich c&
gifta cac phan tir, ¢6 cAu triic ¢6 cac 15 nho dong déu, va 14 zeolit tong hop cu thé
hép thu céc phan tir nhé di vao h8c cta céc 18 nhé va hoat dong dudi dang kiéu
rdy. Puong kinh vi 15 lién quan dén kha ning hip phu cia zeolit, va khi duong
kinh vi 15 12 nhé hon 1nm, kha ning hap phu d6 4m 14 rit manh, va phia bén
trong gobi la ¢ trang thai qua kho. Puong kinh vi 18 ¢6 thé dwgc xac nhén bing
phuong phap nhiu xa tia X, phuong phép tan xa goc nho tia X, sy phén tich két
chu bang céch sir dung phuong phap hép phu khi, va v.v.. Néu ham lugng cia
zeolit 1a nhé hon 0,2mg/cm?, kha nang hép phu d6 4m 1a khéng du, va néu ham
luong cua zeolit 1a 16n hon 0,4mg/cm®, phan bén trong clia gbi 1a & trang thai
qué kho. Mic diy d6 day cua 16p gitra khong bi gidi han mét cach cy thé, tot hon
1a d6 day nay nim trong khoang tir 20 dén 40pm xét trén quan diém vé do bén

cta goi, kha nang xé rach, va v.v..

L6p mang bén trong dugc tao ra béi nhya LLDPE (polyetylen mach
thing ty trong thap) dé cho d6 4m trong gbi xuyén qua va duoc hép phu dé dang
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vao zeolit & 16p gitta. DY day cta 16p mang bén trong nam trong khoang tlr 20
dén 30pum xét trén quan diém vé do thdm 4m, d6 bén cua goi, kha ning xé rach,
va v.v.. Néu d6 day cta 16p mang bén trong 1a nhé hon 20um, lugng am du
trong goi di qua, va do vay dan dén trang thai qua kho, va néu d6 day cua 16p

mang bén trong 1a 16n hon 30um, kha nang x¢€ rach bi suy giam.

Lép mang ngoai cung dugce lam bang nhya nhiét déo nhu LLDPE, va do
day khong bi gidi han mét cach cy thé, nhung t8t hon 1a ¢6 thé so sanh dugc véi
d6 day cta 16p mang bén trong dé ngan chin su cong vénh hozic co ngét 16p hép

phu.

L6p hip phu c6 thé thu duoc bing cach duc ép dun dong thoi véi nhua
dung cho 16p mang ngoai cung, nhya LDPE dugc két hop véi zeolit dung cho
16p gitta, va nhya LLDPE dung cho 16p mang bén trong bang phuong phap bom
phdng, phuong phap dung khudn hinh chit T, hodc cic phuong phép khéc.

Trong qué trinh can vét liéu nén va l4 nhém va trong qua trinh xép chong
14 nhoém va 16p hip phu, qua trinh ci4n méng ¢ th8 duge thuc hién bang cach
can kho, can bang cat c6 st dung PE (polyetylen), hodc tuong tu.

Go6i theo sang ché 13 géi kiéu ti, mang méng déng gdi néu trén dugce bb
tr{ sao cho 16p hdp phu dugc dit bén trong (phia ma & do ché phim dang hat
duoc bdo quan), va mang méng dong gdi dugc gén néng, bang cach dé co thé
thu duogc goi.

Vi du thwe hié€n sang ché
Cécvidu 1 dén3

L4 nhdom (“BESPA” do Sumikei Aluminum Foil Co., Ltd. san xuét) b
dd day 9um dugc can kho trén mang mong PET (vat liu nén, “Ester Film
E5100” do Toyobo Co., Ltd. san xudt) c6 d6 day 12um bing cach st dung chét
dinh két trén co sd este (tac nhan chinh: TAKELAC A525, tac nhan luu hoa:
TAKENATE A50 do Mitsui Chemicals Inc. san xuét) (d6 day cta chét dinh két

la 3um), va thu dugc tAm vt liéu nén.

DPdng thoi, nhua LDPE (“Petrothene 202” do Tosoh corporation san
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xuét) chira 10% trong luong zeolit (“molecular sieves 13X” do UNION SHOWA
K K. san xuét, dudng kinh vi 18: 1nm) lam nhua cho 16p gifta va nhya LLDPE
(“EVOLUE SP2520” do Prime Polymer Co., Ltd. san xuét) 1am nhwa cho 1ép
mang ngoai cung va l6p mang bén trong dugc €p dun cung lic, va 16p hép phu
tao thanh 16p mang ngoai cung day 10um, 16p gitta day 20um (vi du 1), 30pum
(vi du 2), hodc 40um (vi du 3), va 16p mang bén trong day 20um thu dugc bing
phuong phap bom phéng.

Néu luong zeolit cta 16p giita do dugc bang thir nghiém hoa tro (JIS-
K7250A (ISO3451A)), lugng ndy 1a 0,2mg/cm’ trong vi du 1, 0,3mg/cm? trong

vidu 2, va O,4mg/cm2 trong vi du 3.

Tiép theo, 14 nhom cua tAm vt liéu nén va 16p mang ngoai cling ctia 16p
hép phu duoc can kho bang cach sir dung chét dinh két trén co s& este sao cho
chiing tiép xtc v6i nhau (d6 day ciia 16p dinh két 1a 3um), va thu dugc mang
mong dong gdi ¢6 d6 day 77um (vi du 1), 87um (vi du 2), hodac 97um (vi du 3).

Két cau 16p cliia mang moéng dong goéi 1a nhu sau.

Vat lidu nén (12pm)/chit dinh két trén co s este (3um)/l4 nhém
(9um)/chét dinh két trén co s& este (3um)/16p hép phu (vi du 1: 50um, vi du 2:
60um, vi du 3: 70um)

Trong timg vi du, mang méng dong gobi thu dugc dugc cit thanh dang
hinh chit nhét (chiéu doc 60mm x chiéu ngang 45mm), va hai manh mang méng
dong gbi di cét duoc chdng 1én nhau sao cho céc canh cta 16p hép phu tuong
tmg tiép xtic v6i nhau. Tiép theo, ba canh ndy dugc gén néng véi do réng gan
kin ctia canh dai 13 5mm va d6 rong gin kin cta canh ngén la 6mm, va thu dugc

g0i cd canh ngan hé.

Sir6 kho chira faropenem natri hydrat lam ché phim dang hat chtra thudc
khang sinh nhém penem dugc bao quan trong goi, khe hé duoc gén kin ¢c6 d6
rong gin kin 13 6mm béang céch gén néng, va sau d6 géi nay duogc bao quan
trong sau thang & moi truong 40°C/75% RH. O tinh trang thudc sau khi bao
quan, ham luong 4m, d6 chuin, va d6 tinh khiét dugc do theo phuong phép néu

trong “faropenem sodium for syrup” trong Japanese Pharmacopoeia (Dugc dién
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Nhat Béan) va duoc danh gid theo tidu chudn sau day. Céac két qua dugc thé hién

¢ bang 2.
Ham lugng 4m

Ham luong 4m cia 80mg ché phdm dang hat thu duoc bing phuong

phap chuin d6 dién luong.

Néu ham lugng Am 1a tir 1,5 dén 2,1%, “O” dugc su dung, va nguoc lai,

“X” duogc st dung.
Do chuan

Khi faropenem (C1,H;sNOsS: 285,32) twong tng véi 93,0 dén 106,0%
d6 chuén chi dinh dugc chira theo phuong phép xé4c dinh sau ddy, “O” dugc sir

dung, va ngugc lai, “X” dugc st dung.
Phuong phéap xéac dinh

Luong tuwong Ung véi khodng 25mg (do chudn) cta faropenem
(C1,H;sNO;sS) do duge phu hop véi lugng chi dinh, 10mL dung dich ndi chuén
dugc bd sung, va sau d6 hon hop dugc lic va khudy déu véi nudce dé duogc bd
sung tiép v6i nudc sao cho dat dén thé tich 50mL va, nhu vy, can duoc loc.
10mL phé”m loc ban dau dugc loai bd, va phan loc tiép theo 1a dung dich mau.
Ngoai ra, lugng tuong Ung véi khodng 25mg (do chudn) ctia miu chuin
faropenem natri dugc do, 10mL dung dich noi chuén duoc bd sung, va sau do
hdn hop duogc bd sung voi nude dé duogc hoa tan dén thé tich 50mL va, nhu vay,
tao ra dung dich chuén. 20pL dung dich mau va 20uL dung dich chuén duoc thir
nghiém béng phuong phap sic ki 16ng duéi cac didu kién sau ddy, va thu dugc
cac ty 16 Qr va Qg cta vung dinh cta faropenem dén ving dinh cta chat noi

chuén.
Luong faropenem [mg (40 chudn)] = Wsx Qr/Qs
Ws: luong do dugc clia mau chuén faropenem natri [mg (d6 chuén)]

Dung dich ndi chuén 0,5g m-hydroxyaxetophenon dugc hoa tan trong

20mL axetonitril va duoc bd sung véi nude dé dat thé tich 200mL.
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Diéu kién thir nghiém

B6 do: may do mirc hip thu tir ngoai (budc séng do: 305nm)

Cot: Spm silicagel duoc silyl hoa bang octadexyl diing cho phwong phép
sdc ki 1ong duoc nap trong dng thép khong gi c6 duong kinh trong 4,6mm va
chiéu dai 25cm.

Nhiét 6 cot: 40°C

Pha dong: 4,8g kali dihydrophosphat, 5,4g dinatri hydro phosphat
dodecahydrat, va 1,0g tetra-n-butylamoni bromua duoc hoa tan trong nudc, va

thu duoc 1000mL dung dich. 870mL dung dich nay dugc bb sung véi 130mL

axetonitril.

Téc @6 dong: duge didu chinh sao cho thdi gian Iuu faropenem 1a 11
phut.
Kha néng thich tmg ctia hé théng

Cong ning ctia hé thdng: khi van hanh duéi céc diéu kién néu trén cho
20pL dung dich chuén, chét noi chuén va faropenem dugc rira giai theo trinh tu
nay, va mic do phén tach khong nhé hon 1,5.

Kha néang tai tao ctua hé théng: khi thr nghiém duogc 1ap lai sau 1an duéi
céc didu kién trén cho 20uL dung dich chuan, d6 léch chuén twong d6i cua ty 18
cua vung dinh cta faropenem véi vung dinh cua chét noi chuan khéng 16n hon
1,0%.
Db tinh khiét

Theo thit nghiém d9 tinh khiét sau déy, khi vét phan tich dudi dang chat
ddng déng dic trung khong 16n hon 1,5% va téng lwong chit ddng déng khong
16n hon 2,0%, “O” duoc st dung, va ngugc lai, “X” dugce st dung.
Tht nghiém db tinh khiét

Luong tuong Ung voi khoang 25mg (do chuén) “faropenem natri hydrat”
duogc do theo lugng chi dinh, khoang 10mL nuéc dugc bb sung, hdn hop duge

lic va khqu déu, sau d6 nudc duge bd sung tiép dé dat thé tich 50mL, va tién
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hanh loc. 10mL phén loc ban dau duoc loai bd, va phan loc tiép theo 13 dung
dich mAu. 2mL dung dich nay dugc do dé dugc bd sung bang nudc dén thé tich
200mL va, nhu viy, thu dugc dung dich chuén. 20uL dung dich mau va 20uL
dung dich chuén duoc thir nghiém bang phuong phap sdc ki long dudi cac didu
kién sau day. Khi mdi ving dinh cta céc dung dich duoc do bing phwong phap
tu tich phan, ving dinh cla vét phan tach trong do6 thoi gian luu tuong dbi cho
faropenem cua dung dich mau 12 khoang 0,71 13 nho6 hon 1,5 14n ving dinh cua
faropenem cua dung dich chuén. Toan bd cac vung dinh khac véi faropenem cia
dung dich mau 13 nhé hon hai 14n so v6i ving dinh ctia faropenem ctia dung dich
chuén. Tuy nhién, ving dinh cta vét phan tach trong d6 thoi gian lvu tuong d6i
cho faropenem la khoang 0,71 1a gia tri thu duoc bang cach nhan ving, thu duge

béng phwong phap tu tich phén, v&i thong s6 d6 nhay 0,37.
Diéu kién thir nghiém
B6 do: méay do murc hép thu tir ngoai (budc song do: 240nm)

Cot: S5um silicagel duoc silyl hoa bang octadexyl ding cho phuong phap
sic ki 1ong dugc nap vao dng khong gi c6 duong kinh trong 4mm va chidu dai
25cm.

Nhiét do cot: 40°C

Pha dong A: 6,12g kali dihydrophosphat, 1,79g dinatri hydro phosphat
dodecahydrat, va 1,61g tetra-n-butylamoni bromua dugc hoa tan trong nudc, va
thu dugc 1000mL dung dich.

Pha dong B: hon hop pha dong A/axetonitril (1:1)

Dung dich dén pha dong: gradien ndng do duoc diéu chinh bang cach
thay ddi ty 1& tron ctia pha dong A va pha dong B nhu duoc thé hién & bang 1.

Bang 1
Thoi gian sau khi phun | Pha dong A (% thé tich) | Pha dong B (% thé tich)
(phit)
0~54 84—30 16—70

Tbc do dong: 1,5mL trén phut
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Khoang gié tri do ving: khoang 2,5 14n thoi gian luu faropenem sau dinh
cua dung mai.

Tinh thich ¢mg cta hé thong

Xéc nhan sy do tim: 2mL dung dich chuan duoc do va duge bd sung véi
nuée dé dat dén thé tich 20mL. Xé4c nhan ring ving dinh cia faropenem dat
dugc tir 20pL dung dich nay 1a tir 7 &n 13% ctia ving dinh cta faropenem cia
dung dich chuén.

Cong ning cta hé théng: khi van hanh duéi cac didu kién néu trén cho
20pL dung dich chuén theo phwong phap xac dinh, m-hydroxy axetophenon va
faropenem duogc rira giai theo thir ty ndy, va mire do phéan tach khong nhé hon 11.

Kha nang tai tao cua hé théng: khi thtr nghiém dugc [dp lai sau 14n dudi
cac diéu kién néu trén cho 20uL dung dich chudn, do léch chuin tuong dbi cua
vung dinh cda faropenem khong 16n hon 3,0%.

Vi du so sanh 1

Goi thu dugce theo cach gibng nhu trong vi du 2, chi khac 1a mang don
16p LDPE (d6 day: 60pum) khong chira zeolit dugc str dung thay cho 16p hép
phu. Céc két qua danh gié tinh ning duoc phdm dugc thé hién & bang 2.
Vi du so sanh 2

Goi thu duoc theo cach giéng nhu trong vi du 2, chi khac la ham lugng
cua zeolit & nhua cho 16p gitra 1a 5% trong lugng. Ham lugng zeolit cua 16p gitta

va céc két qua danh gié tinh néing duoc pham dugc thé hién & bang 2.
Cac vi du so sanh 3 va 4

G6i thu duge theo cach gidng nhu trong vi du 2, chi khac 1a 16p gitra c6
d6 day duoc thé hién & bang 2. Ham luong zeolit cua 16p gita va cac két qua
danh gié tinh ndng dugc phém duoc thé hién & bang 2.
Vidu4

Goi thu dugc theo cach gidng nhu trong vi du 2, chi khéc 1a chét dinh két
trén co sd este (chit chinh: TAKELAC A525, tic nhan luu héa: TAKENATE
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A50 do Mitsui Chemicals Inc. san xuét) duoc phu bam chat trén mang PET, va
14 nhom dugc dem di can cat v6i LDPE (Suntec L1850K do Asahi Kasei
Corporation san xut) (46 day ctia LDPE: 15um). Ham lugng zeolit ctia 16p gifta

va céc két qua danh gi4 tinh ning dugc phdm duoc thé hién & bang 2.
Céac vidu 5 va 6, vi du so sanh 5

Géi thu duge theo cach gidng nhu trong vi du 2, chi khéc 13 16p mang
bén trong c6 do day duogc thé hién & bang 2 (tuy nhién, trong vi du 5, mang PET
va 14 nhém duoc dem di cén cat nhu trong vi du 4). Ham luong zeolit cua 16p

gitta va cac két qua danh gia tinh ning dugc pham duge thé hién & bang 2.
Céc vi du so sanh 6 va 7

Géi thu dugc theo cach gibng nhu trong vi du 2, chi khéc 13 “rdy phén tur
3A” (do UNION SHOWA K.K. san Xuét, duong kinh vi 16: 0,3nm) duoc sir
dung trong vi du so sanh 6, va “ray phén tir 4A” (do UNION SHOWA K.K. san
xuét, duong kinh vi 16: 0,4nm) duoc st dung trong vi du so sanh 7. Ham luong
zeolit ctia 16p giita va cac két qua danh gié tinh ning duge phdm dugc the hién &

bang 2.
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Céc két luan sau day duoc thé hién tir cac két qua danh gia & bang 2.

O céc vi du so sanh 1 va 2, vi ham luong zeolit ctia 16p gitra 1a nhé hon
0,2mg/cm’, d6 4m khéng bi hip phu qua nhiéu, sird kho bi suy bién, va do

chuan bi giam.

O vi du so sanh 5, vi d6 day cta 16p mang bén trong 1a nhé hon 20um,
luong 4m du trong goéi thdm qua 16p mang bén trong gay ra hién tuong qua kho,
va do tinh khiét caa sird kho bi giam.

O cac vi du so sanh 6 va 7, vi dudng kinh vi 15 zeolit 1a nhé hon 1nm,
kha ning hip phu 13 qué cao gy ra hién tuong qué kho, va do tinh khiét cta sird
kho bi gidm.

O cac vi du so sanh 3 va 4, vi ham lugng zeolit ciia 16p gitta 12 16n hon
0,4mg/cm?, lugng 4m du bi hip phu so véi cac vi du so séanh 5 dén 7 gay ra hién
tuong qud khé, va do tinh khiét, ham luong 4m, va do chudn cua sird khd bi
giam.

Nguoc lai, & cac vi duy 1 dén 6, d6 4m trong gbi duge duy tri mot cach
pht hop, va nhd do6, d6 tinh khiét, ham lugng 4m, va d§ chuan cta sird kho
khong bi giam, do d6 cac vi du nay la thich hop dé dong goi sird kho chira

faropenem natri hydrat.
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YEU CAU BAO HO

1. G6i dugce phim, trong d6 ché phdm dang hat chira thuéc khang sinh nhém
penem lam thanh phan hoat tinh dugc boc trong goi kiéu ti, goi nay bao gdm
méang moéng déng géi gdbm mdt hogic nhidu 16p vat liéu nén dugc tao ra tir nhya
nhiét déo, 14 nhém va 16p hap phu duoc xép tiép ndi nhau, 16p hip phu duoc bd
tr{ & mat ma & d6 ché phim dang hat duoc luu gitr va gdm cé 16p mang ngoai
cung, 16p gitra, va 16p mang bén trong dugc xép theo trinh ty nay tir mat 14
nhom, 16p gilta dugc tao ra tir nhua polyetylen ty trong thap (LDPE) va chtra tir
0,2 dén 0,4mg/cm” zeolit c6 duong kinh vi 16 khéng nhé hon 1nm, va 16p mang
bén trong dugc tao ra tir nhua polyetylen mach thing ty trong thap (LLDPE) va
6 d6 day 16p ndm trong khoang tir 20 ¢én 30pum.

2. G6i dugc phdm theo diém 1, trong d6 thudc khang sinh nhém penem 13

faropenem hodac mudi dugc dung hodc hydrat ctia no.

3. Go6i dugc phdm theo diém 1, trong d6 thubc khang sinh nhém penem 1a

faropenem natri hydrat.

4. G6i duoc phdm theo didm 1, 2 hodc 3, trong d6 ché pham dang hat 12 hat, hat

min, bot hodc sird kho.
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