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O MOT SO YEU CAU POI VOI HO SO

O QUY TRINH SAN XUAT

O NGHIEN CUU PO ON PINH






1. Trwong hop san pham c6 xuat xi tir bai ¢d6 phwong:

Khong phai ndp hoé so 1am sang.

ODang bao ché phai la dang bao ché ding véi bai
thuoc.

ODang dung ding véi dang ding ciia bai thudc.

2. Truwong hep khong dap &ng yéu cau trén: Phai nop

hé so nghién ctru 1am sang.

PHAN 1: MOT SO YEU CAU



1. Viét ding

O Cong thirc
OTy lI€ cao/ duoc liéu
OCach lam

2. Viét rd rang, dé thue hién

3. Kiém soat dwoc trong ca qua trinh san xuat.

PHAN 1: MOT SO YEU CAU



1. Quy trinh san xuat nguyén liéu: Cao duoc liéu, dugc liéu che, bot duoc liéu

2. Quy trinh san xuat thanh pham

3. Tai liéu nghién ctru d6 6n dinh

Khéng phdi nép quy trinh sdn xudt nguyén liéu trong truong hop:

O Nguyén liéu c6 trong duoc dién: Cao dic Actiso.

O Nguyén liéu do nha san xuat khac cung cap da dugc Bo Y té cap so ding ky.

O Nguyén liéu cao duoc li€u c0 chi tiéu dinh luong: Cao Bach qua, cao Cardus

NEUERIS
PHAN 1: MOT SO YEU CAU



Bao ché dwoc liéu theo phwong phap co truyén. Nhirng

phwong phap nay theo tai liéu:

O Quyét dinh 39/2008/QP-BYT phwong phap chung ché
bién vi thuéc YHCT, Vin ban 3635/QP-BYT ngay
16/9/2014 quy dinh 18 vi thudc va vin ban 3759/QP-BYT
ngay 08/10/2010 doi voi 85 vi dugre liéu.

ODDVN IV.

PHAN 1: MOT SO YEU CAU






O Nguyeén liéu cua thude dong y, thudc tir duoc liéu bao gom:

= Duoc liéu
= Cao dugc liéu (duoc dién hodc duoc cap so dang ky)
= Bot duoc li€u
= Ta duoc
O Luuy:
= Khong yéu cc”itf quy trinh san xudt doi véi ta ,du’.O’c va cdc nguyen lieu co
trong duoc dién, nguyén licu do nha san xudt khac san xuat.

= Cac truong hop khac yéu cau mo ta day du, chi tiét quy trinh san xuat
nguyén liéu va xay dung TCCS tuong tng.

PHAN 2: QUY TRINH SAN XUAT



Tén quy trinh san xuat

Cong thire cho 1 don vi dong goi nhé nhat
Cong thirc 10, mé

Piic diém nguyén phu liéu

So' dd quy trinh san xuét

M6 ta quy trinh san xuat

Danh muc trang, thiét bi va dung cu

oM I -

Kiém S04t trong qué trinh san xuat

PHAN 2: QUY TRINH SAN XUAT



1. Tén quy trinh san xuat

Vi du:
- Poi vdi cao dwoc lidu:
QTSX + CAO DAC + tén dwoc liéu
CAO KHO / tén do DN d:it
CAO LONG

» Péi vdi bot dwoc lidu, dwoc liéu ché:
QTSX + Tén dweec li€u
QTSX + BOT + Tén dwoc liéu

PHAN 2: QUY TRINH SAN XUAT



QUY TRINH SAN XUAT

CAO PAC KIM TIEN THAO

Extractum Desmodii styracifolii spissum

(Cao kho: Extractum + Tén dwoc liéu cach 2 + siccum,
Cao léng: Extractum + Tén dwoc liéu cach 2 + fluidum)

QUY TRINH SAN XUAT
BOT MA TIEN

Pulvis Strychni




2. Cong thirc cho mot don vi dong goi nhé nhat (1)

O Cong thirc don vi dong goi nho nhat, ghi ré :
= Cong thirc ciia X kg cao (+ thé chat ) + tén dwoc liéu
= Vi du: Cong thirc ciia 5 kg cao diic Kim tién thao

O Néu cao la sian pham trung gian ciia QTSX thanh pham ciia
ciing nha san xuat = c6 thé khong can viét cong thie cho

mot don vi déng géi nhé nhat.

PHAN 2: QUY TRINH SAN XUAT



2. Cong thirc cho mdt don vi déng goi nhé nhat (2)
O Ghi no6i dung theo mau

Duogc liéu / cac duoc li€u

PHAN 2: QUY TRINH SAN XUAT
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3. Cong thirc cho 16, mé san xuat
O Ghi ro:
Cong thitc cuia Xkg cao ( + thé chat) + tén duoc liéu/tén do doanh nghiép dit

Ghi noi dung theo mau sau:

DU’O’C heu 1 B%

IR S e I e o
o owern o

PHAN 2: QUY TRINH SAN XUAT




Tén nguyén li¢u

Khoi lrgng mé

Khoi lwgng

Huw hao

Khoi lwong
thue

Khoi luwgng
16

Nhan sam

40,3 kg

5%

42,3 kg

84,6 kg

Pai tdo

20,1 kg

5%

21,1 kg

42,2 kg

Hoai son

40,3 kg

5%

42,3 kg

84,6 kg

Cam thao

20,1 kg

5%

21,1 kg

42,2 kg

Bach truat

40,3 kg

5%

42,3 kg

84,6 kg

Sa nhan

20,1 kg

5%

21,1 kg

42,2 kg

Bach linh

40,3 kg

5%

42,3 kg

84,6 kg

Céat canh

20,1 kg

5%

21,1 kg

42,2 kg

Ol | N[OOI | DWW IDN|PF

Ethanol 96%

785,2 L

5%

824,5L

1.649,0 L

Bot Y di

4,0 kg

5%

4,2 kg

8,4 kg

Bot Lién nhuc

4,0 kg

5%

4,2 kg

8,4 kg

B6t Bach bién dau

2,0 kg

5%

2,1 kg

NN IDNIDNINIDNIDNIDNIDNIDNIDNIDND

4,2 kg




4. Pic diém nguyén, phu liéu (1)

O Tén nguyén liéu: Tén theo dwoe dién

O Tén khoa hoc: La tén ctia dwoc liéu, khdng phai tén cia cay.

Folium = L&

Flos = Hoa
Rhizoma = Ré
Radix = Than ré
Herba = Toan cay
Frutus = Qua

PHAN 2: QUY TRINH SAN XUAT



4. Pic diém nguyén, phu liéu (2)
O Pat tiéu chuan: ghi rd dwee dién ? Nim xuat ban ? Trang ?

O Ghi ndi dung theo mau

Ta dugc / dung moi
chiét xuat /
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Tén nguyén li¢u

Tén khoa hoc

Pat tiéu chuin

Nhan sam

Radix ginseng

DDVN 1V, trang

Bach bién dau

Semen lablab

DDVN 1V, trang

Cam thao

Radix glycyrrhizae

DDVN 1V, trang

Y di

Semen coisis

DDVN 1V, trang

Céat canh

Radix platycodi grandiflori

DDVN 1V, trang

Bach truat

Rhizoma atractylodes macrocephalae

DDVN 1V, trang

Sa nhan

Fructus amomi

DDVN 1V, trang

Bach linh

Poria

DDVN 1V, trang

1
2
3
4
5
6
7
8
9

Hoai son

Radix dioscoreae persimilis

DDVN 1V, trang

[EEN
o

Lién nhuc

Semen nelumbinis

DDVN 1V, trang

[HEN
[EEN

bai tao

Fructus zizyphi jujubae

DDVN 1V, trang

[HEN
N

Glucose

Glucosum anhydricum

DDVN 1V, trang

[HEN
w

Nudc uong

Aqua destillata

Pat tiéu chuén vé sinh dich

te

[EEN
SN

Ethanol 96%

Ethanolum 96%

DDVN 1V, trang




5. So' dd quy trinh san xuat

O Trinh bay theo dang so dé tién trinh gom 3 ¢6t ndi dung nhw sau:

Nguyén li¢u Cac giai doan san xuat Kiém soat trong sin xuat

- Sb lan chiét
- Thoti gian chiét
- Nhiét do chiét

PHAN 2: QUY TRINH SAN XUAT



Vi du: So @6 quy trinh san xuat cao khd CTV

Bach truat,
Sa nhan,
Bach linh,
Cat canh

Ethanol - Nhi€t 4o phong .
- Thoi gian: 48 gio x 2 lan,
24 gio x 1 lan

LOC, THU

HOI DUNG

- Nhiét do: 50-60°C
- Ap suét: -0,6 —-1,0 atm

- Thuy phan: 30-40%




Vi du: So @6 quy trinh san xuat cao khd CTV

Nhan sam,
Hoai son,

Cam thao,

- Nhiét d6: 95-100°C
- Thoi gian: 3 gio x 1 1an,
2 gio x 2 lan

LOAI TAP

- Nhiét do: 50-60°C
- Ap suat: -0,6 — -1,0 atm

- Thay phan: 30-40%




n: So' do quy trinh san xuat cao khé CTV

Nguyén li¢u Giai doan san xuit Kiém soat trong san xuit

Cao 1,
Cao 2

- Nhiét do: 50-60°C

- Ap suat: -0,6 > -1,0 atm

- Thuy phan: 20%

- Kiém nghiém cao dac
Bach bién dau,

Y di, ‘ ,

- b6 dong nhat
Lién nhuc

Cao hén h i i
- Kiém nghiém ban thanh pham




6. M6 ta quy trinh san xuat

O Mo ta day du, chi tiét theo so do

PHAN 2: QUY TRINH SAN XUAT



Vi du: M6 ta quy trinh san xuat cao khé CTV

MO TA QUY TRINH SAN XUAT [1]
1. Ché bién dwgc liéu:
- Liét ké céc quy trinh ché bién duoc liéu
2. Chiét xuét bang dung mdi Ethanol
- Phirong phap chiét: Ngam lanh
- Nguyén tic chung:
*  Dung mbi:
Chiét Bach linh, Cét canh: ding ethanol 80%
Chiét Bach truat, Sa nhan: ding ethanol 96%
Ty 1€ duoc liéu vai dung moi:
Lan1:=1:5 Lan 2: = 1:4 Lan 3:=1:4
Thoi gian chiét:
Lan 1: 48 gio Lan 2: 48 gio Lan 3: 24 gio
Nhiét d6 chiét: 20-30°C (t° phong)
Pinh ky 1-2 gio khudy, déo dich trong binh chiét bang méay bom dung méi.
Tién hanh:

Xép cac dugce liéu vao thing ngam.
D6 dung mdi ngap duoc lidu khoang 20cm.
Ngam chiét 3 Ian, theo thoi gian quy dinh & trén.
RUt dich chiét, gop dich chiét ctia 3 1an, loc qua vai, dé ling trong thoi gian 12-20 gio, gan 1ay dich trong, loai
bA.
Dich chiét duoc ¢6 thu hdi dung mdi & nhiét d6 50-60°C dudi ap suat giam.
C6 dén cao ¢ thity phan 30-40% > Thu dugc cao 1




Vi du: M6 ta quy trinh san xuat cao khd CTV

MO TA QUY TRINH SAN XUAT [2]
3. Chiét xuit bang dung moi nuwéc:
- Phuong phép chiét: Sac
- Nguyén tic chung:
Dung moi: Nudc.
Ty 1€ duoc liéu véi nudc:
Lan1:=1:6 Lan2:=1:4 Lan3:=1:4
Thoi gian chiét:
Lan 1: 3 gio Lan 2: 2 gio Lan 3: 2 gio
« Nhiét d6 chiét: 95-100°C (gia nhiét bang hoi nudc béo hoa)
Tién hanh:
Xép céc duoc lidu vao ndi ciia may chiét da ning.

D6 nudce ngap duoc lidu khoang 20cm.

Tién hanh séc.

R0t dich chiét, gop dich chiét cua 3 1an, loc qua vai, gan ly dich trong, loai ba, chuyén vao may
cO0 mang mong.

C6 dén cao long 1:2.

Thém ethanol 96% vao cao long 1:2, vira thém vira khudy dén khi c6 tia (ty 1¢ cao long :
ethanol 96% = 1:2), dé qua dém.

Loc dich qua vai, loai tua.

Chuyén dich vao may cd6 mang mong co thu hdi ethanol, ¢6 dén cao c6 thitly phan 30-40% >
Thu dugc cao 2




Vi du: Mo ta quy trinh san xuat cao khé CTV

MO TA QUY TRINH SAN XUAT [ 3]
4. Piéu ché cao dic
Troén cao 1 va cao 2.
Tiép tuc ¢6 ¢ nhiét ¢6 500C dén cao dic co thuy phan khéng qué 20%.
Lay mau, kiém nghiém cao theo tiéu chuan co so sé: 04TCI1-13/04.
Khi c6 két qua dat tiéu chuan mdi chuyén sang khau diéu ché tiép theo

5. Piéu ché cao hén hop

- Tron hdn hop bot cia 3 duge liéu Bach bién dau, Y di, Lién nhuc da chuan bi & trén,
véi cao dac thu dugce bang cach vira rai bot 1€n bé mat khay say, vira rac bot 1€én khoi
cao dac.
Chuyén khay vao ta siy chan khong, dé nhiét do sy 50°C, say hdn hop dén kho (do
am 2-3%).

- Hon hop cao va bot ndy duogc chuyén vao may xay, xay min, lap ¢& sang 0,2mm. Tron
déu trong vong 20-30 phut trong may tron.
Cao hdn hop thu dugce cho vao 2 lan tli PE, han kin, nhan ghi rd ngay san xuat, khi
luong, tén ngudi san xuat. Cao nay dugc bao quan trong thung kin, cé silicagel hut
am, dé & phong c6 nhiét @6 dudi 25°C, d6 am twong doi dudi 70%.




Vi du: So' @6 quy trinh sian xuit bt sang mat

Nguyén liéu Giai doan san xuat Kiém soat trong san xuat

Trach ta, Hoai son,

Cuc hoa, Quy dau,

Thao quyét minh,
Ha tha 6

Dugc liéu che

- Thoi gian: 3 gio

Bot sang mit




Vi du: So d6 quy trinh sin xuat cao 16ng sang mat

Nguyén li¢u Giai doan san xuat Kiém soat trong sin xuat

- Thot gian: 3 210
Sinh dia FEESE

Duong kinh, acid
benzoic

Dich sinh dia




Vi du: So d6 quy trinh sin xuat cao 16ng sang mat

Nguyén li¢u Giai doan san xuat Kiém soat trong sin xuat

T e (6 ot
Ha kho thao ol glan- b glo

Dich Sinh dia

Acid benzoic,
nipazil, nipasol

Cao léng sang mit




Vi du: Mo ta quy trinh san xuat bt sang mit va cao léng sang mat

MO TA QUY TRINH SAN XUAT [ 1]

. Can chia nguyén liéu theo cong thire 10, mé

Can chia nguyén liéu theo 16, mé

. Ché bién duoc liéu

Trach ta ché:

Phan loai duoc liéu duoc lidu trude khi tién hanh ché bién. Luu ¥ lya chon kich thude déu nhau trong ciing mé
ché bién. Loai to s€ dugc ché bién k¥ hon.

Chuén bi chao sach.
Sao duoc lidu bang chao, sao dén vang déu.
Dé duoc liéu sau sao trong 2 1an PE, trong tai sach chd tron.

Hoai son ché, Ha thii 6 ché, Quy dau ché: 1am tuong tu.
Thdo quyét minh ché:

Thao quyét minh loai bo tap chat, rira sach, phoi hodc siy khd & 50-60°C.

Cho thao quyét minh vao chao, dun nho lira, ddo chdm dén khi bé mit hat chuyén sang mau nau sam (vo den,
rudt nau), cé mui thom.

Thao quyét minh ché duoc dung trong 2 lan PE, trong tai sach chd tron.

. Tron dwoc liéu:

Duoc liéu sau khi ché: Trach ta ché, Hoai son ché, Clc hoa ché, Quy dau ché, Thao quyét minh ché, Ha tha &
ché, Sinh dia ché duoc tron déu.

Nguyén tic tron: dugc liéu it trén sau, duoc liéu nhiéu tron trude, duoc lidu nhe & dudi, duge liéu nhiéu & trén.
Hoén hop duoc liéu sau tron duge bao quan trong tdi PE, tron tai sach.



Vi du: Mo ta quy trinh san xuat bt sang mit va cao léng sang mat

MO TA QUY TRINH SAN XUAT [ 2]
. Xay dwge liéu
Chuén bi nha xudng theo quy trinh
Chuén bi c& sang dé xay.
Xay pha.
Xay min.
Réy qua ray 0,3 mm
Bot sau ray dugc bao quan trong 2 lan tai PE, trong thung ghi nhan rd rang: bot sang mat,
khoi luong.
. Pha ché dich sinh dia:
Rira dugc liéu bang may rira theo quy trinh van hanh sb
Duoc liéu sau khi rira dé rdo nuée.
Cho duoc liéu vao ndi nau, nau sbi trong 3 gio, rut dich.
Dich sinh dia sau khi rut, loc, dun s0i.
B6 sung ... Kg duong kinh, khuay tan.
B6 sung ... Kg Acid benzoic.
Dich thu duoc bao quan trong 2 lan tl'Ji,PE, trong thl]r]g kin, c6 ghi nhén ré rang: dich sinh
dia, khoi lugng / thé tich, nguoi pha che, ngay pha che.




Vi du: Mo ta quy trinh san xuat bot sang mat va cao 16ng sang mat

MO TA QUY TRINH SAN XUAT [ 3]

. Pha ché cao 16ng sang mat
Ha khd thao rua sach, dé rao.
Cho dugc liéu vao ndi niu, nau sdi trong 6 gid, rat dich, loc.
Dich sinh dia thu duogc ¢ trén duoc dun SOi.
Phéi hop 2 dich dén khi dat ty trong dich bao.
Hoa tan acid benzoic, nipazil, nipasol trong con, phdi vao dich bao, khuay déu cho tan
hét.
Dich bao thu dugc duoc bao quan trong 2 lan tdi PE, trong thing inox Kin.




Danh muc thiét bi va dung cu

O Liét ké day di danh muc thiét bi, dung cu sir dung trong qua trinh san xuat
nguyeén li€u.

O Thiét bi, dung cu phai pht hep véi quy mo cia 16, mé.

Thiét bj 1
Thiét b 2
Thiét bi 3
Thiét bi 4
Thiét bi

PHAN 2: QUY TRINH SAN XUAT



STT

1

Tén thiét bi, dung cu Thot?l?l;: ky Muc dich sir dung

Noi chiét AVCV 500 L Chiét

Hé thong chiét khép kin L N
CBNJIM 2000 L Chiét va c0 thu hoi

Can dong ho ABC 100 kg Can nguyén liéu




8. Kiém soat trong qua trinh san xuat

O Xay dwng cac chi tiéu kiém tra, kiém soat trong qué trinh san xuat
dé dam bao chat lwong san pham nhw da dang ky trong ho so.

O Ghi chi tiét theo miu sau:

PHAN 2: QUY TRINH SAN XUAT



Poi tuong

Duoc liéu

Nguyén li¢u

Giai doan

Chuan bi san
xuat

Céan chia 16,

ne Phwong phép
dun . X .
Noi J kiém soat
Déi chiéu giita

nguyén liéu nhan | Cam quan
va lénh san xuat

Can chia 16, mé
theo ho so 16

Nguoi thuc
hién

Nhan vién linh
nguyén liéu

Nhan vién san
xuat

Nhan vién
kiém tra phong
IPC




Tén quy trinh sin xuat

Cong thire cho 1 don vi dong goi nho nhat
Cong thuc 10, mé

Piic diém nguyén phu liéu

So d6 quy trinh sin xuat

M4 ta quy trinh san xuat

Danh muc trang, thiét bi va dung cu

O R A

Kiém soat trong qua trinh sin xuat

PHAN 2: QUY TRINH SAN XUAT



1. Tén quy trinh san xuat

Vién hoan cirng
Vién nang cirng
Vién nén bao phim
Vién nén bao dwong
Vién nang mém
Cao long
Com
Bot

PHAN 2: QUY TRINH SAN XUAT



QUY TRINH SAN XUAT

Vién hoan cirng

DUONG COT HOAN

QUY TRINH SAN XUAT

Vién nang cirng

SANG MAT

QUY TRINH SAN XUAT

Vién nén bao dwong

ABIVINA




2. Cong thirc cho mt don vi déng goi nhé nhat

O Cong thirc thanh pham la cong thirc duoc thé hién trén nhan cia san
pham.

O Thanh phan trong cong thire 1a cao dugc lidu, bot duoc licu,... kém theo
luong dugc lieu trong duong.

= Trudng hop cao dugce chiét xuat riéng tirmg loai thi cong thire ghi
riéng ting loai cao (twong ung véi ting loai duogc ligu).

= Trudng hop cao chiét xuat tir hon hop dugc lidu thi Cong thirc ghi
CAO HON HOP (lugng dugc liéu trong tng 12 tong cia toan bo
cac duoc liéu st dung).

O T& duoc ghi cu thé ting loai kém khoi luong.

PHAN 2: QUY TRINH SAN XUAT



Cong thirc caa 3g Tra Girng:

- Cao Gung 0,1¢g
(twong duong 4 g Gung kho)

Ta duoc:

- Glucose 2,99

Cong thire ciia 1 vién nén Kim tién thio
- Cao Kim tién thao 150 mg
(twong dwrong 5 g Kim tién théo)

Ta duwoc:

Tinh bot san .. mg

Calci carbonate ... mg

Lactose ... Mg

Talc ... mg

Magnesi stearate ... mg




Cong thirc ciia 1 vién bo gan:

- Cao kho Actiso 100 mg
(twong duong ... g Actiso)

- Cao kho Bién stic 75 mg
(twong dwong ... g Bién siic)

- Bot Bim bim 75 mg

Ta dwoc:

- Tinh bot sin ... mg
Lactose ... mg
PVP ... mg
Avicel 101 ... mg
Talc ... mg
Magnesium stearate ... mg
Calci carbonate ... mg
Puong kinh tréng ... mg
Than hoat ... mg
Ethanol 96% ... mL
Sét oxyd ... mg
Titan dioxid ... mg
Nipazil ... mg
Nipasol ... mg
Parafin ... mg




Cong thtrc ctia 100ml cao ich mau :
- Cao long Ich mau 60 ml
(twong dwong 125 g duwrgc liéu, bao gom:
Huong phu 25 (¢
fch mau 809
Ngdi curu 20 g)

Ta duoc:
Puong kinh trang 60 g
Acid benzoic 0,29
Ethanol 90% 18 ml
Nudc tinh khiét vira du 100 ml




Cong thirc ciia 1 g6i cdm TE:
- Cao hén hep 400 mg
(twong dwong 2,516 g dwoc ligu, bao gom
Nhan sam 0,403 ¢
Dai tao 0,201 g
Hoali son 0,403 ¢
Cam thdo 0,201 ¢
Bach trudt 0,403 g
Sa nhan 0,201 ¢
Bach linh 0,403 g
Cét canh 0,201 ¢
Lién nhuc 0,0409g
Y di 0,040 g
Bach bién diu 0,020 g)
Bot Y di 161 mg
Bot Lién nhuc 161 mg
- BotBachbién ddu 82 mg
Ta dwoc:
- Glucose 1.196 mg




Cong thire ciia 1 goi 5g hoan cirng sing mit:

Bot sang mat
(twong dwong voi:
Trach ta
Hoai son
Cuc hoa
Quy dau
Théo quyét minh
Ha thu 6

Cao léng sang mit

(twong dwong voi:
Ha kho thao
Sinh dia

Ta dwoc:

Nhan duwong

Talc

Than hoat
Parafin

3,36 g

800 mg
800 mg
800 mg
800 mg
800 mg
800 mg)
1,36 ml

800 mg
800 mg)

0,36 g
7,5mg
50 mg
22,5 mg




3. Cong thirc cho 16, mé san xuat
O Ghi ro:
Cong thirc cua X vién/ géi/ + tén san pham
O Phu hop véi thiét bi, dung cu str dung cho san xuat.

O Ghi ndi dung theo mau sau:

Khoi Hu hao Khoi luong
luong thuc

L Nl Ak BW | Clg D i
o teae .
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Tén nguyén liéu

1
2
3
4
5

Khoi lwong
16




Khoi lwrong mé

Tén nguyén li¢u ]
Khoi lwgng | Hu hao

Cong thirc vién nén

Cao duoc liéu

]
>

- Khoi lwgng
Khoi lwgng 16

thue
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4. Pic diém nguyén, phu liéu
OPat tiéu chuan: ghi rd tiéu chuan ?

O Ghi ndi dung theo mau

e
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Tén nguyén li¢u Tén khoa hoc Pat tiéu chuan
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5. So' dd quy trinh san xuat

O Trinh bay theo dang so db tién trinh gom 3 c6t ndi dung nhu sau:
Nguyén li¢u Cac giai doan san xuat Kiém soat trong san xuat

- C0O sang

- Thoti gian

PHAN 2: QUY TRINH SAN XUAT



6. MO0 ta quy trinh san xuat
O Tuy méi dang bao ché, muc mé ta thit cu thé va ding nhw thue té da lam.

O Vi du mdt so6 quy trinh sin xuat:

. PHARMATON

e
A

Vién nang mém Com

3
=y

Vién hoan mém Xi-ro
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Vi du: So @6 quy trinh san xuat thanh pham cia Vién bd gan

Cao khd Actiso .
s - Khoi luon
Cao kho Bién suc ng

Bot Bim bim - D¢ dong nhat

Tinh bot sén, Lactose
PVP - Néng do

- Thot gian tron

Ethanol 96% - Tdc d tron

- Co ray

- Nhiét do




Vi du: So @6 quy trinh san xuat thanh pham cia Vién bd gan

Com kho

Avicel 101 - Khdi luong
Talc - Do dong nhat
Magnesium stearate

- Ham am
- B0 nhiém khuan

- Co chay
- Khoi lugng vién
- B dong déu khoi lugng




Nguyén li¢u

Vién nén

Talc, Calci carbonate, Tinh
bot sin, Lactose, PVP

Xi-r6 don (duong kinh, nudc)

Talc, Calci carbonate, Tinh
bot san, PVP

Nipazil, Nipasol

Xi-r6 don

Titan dioxid, Sat Oxyd, Than
hoat
Xi-r6 don

Parafin

Glal doan sian Xuat

BAO LOT

BAO NHU

BAO NHAN

BAO MAU
BAO BONG

Kiém soat trong san xuat

- Kiém nghiém ban thanh
pham




Vi du: So' d0 quy trinh san xuat thanh pham ciia Vién bo gan

- Kich thudc vi
- SO vién/ vi
PVC - B0 kin cua vi

Vién bao duong

Mang nhom
TUi nhém

- S6 luong vi / thi, tai / hop, hop/
thung

Kiém nghiém thanh pham




Vi du: M6 ta quy trinh san xuat thanh pham ciia Vién bo gan

MO TA QUY TRINH SAN XUAT[1]
1. Pha ché PVP 5%:
= Hoatan ... kg PVPvao ... lit Ethanol 96%
2. Tron, tao hat, siy va sira hat & com kho
Can chia nguyén li¢u theo mé pha ché:
= Can chia cao kho Actiso, cao khd Bién stc, cao khé Bim bim, tinh bot sin, lactose bang can déng hod
100 kg.

Tron kho:

« Cho cé4c nguyén liéu da can chia ¢ trén vao may tron cao toc.

* Van hanh may tron theo quy trinh , tron trong thoi gian 3 phat, tbe do tron 1400 vong/ phut.
Tron am:

« Cho ... kg PVP 5% da pha ché & trén vao may tron cao tdc.

«  Van hanh may chay trong 5 phdt, téc d6 tron 2860 vong/ phat/
« Chuyén bot da tron ra khay.

Tao hat:

« Lap c& ray 1,0 mm vao may tao hat.

« Chuyén bot da tron vao may tao hat.

* Van hanh may tao hat theo quy trinh

Say hat:

« Chuyén cbm di dugc tao ra khay.

Pé kho com & nhiét do phong.




Vi du: M6 ta quy trinh san xuat thanh pham ciia Vién bo gan

MO TA QUY TRINH SAN XUAT [2]
Swa hat:
Lap ray 1,00 mm vio may sang.
Cém di duoc hong kho duge chuyén vao may sang/ry.
Van hanh may sang/ray theo quy trinh
Chuyén c6m kho da duoc sang stra vao thung chira (trong 2 1an tui PE).
3. Tron com dap
Can chia nguyén liéu:
« Can chia c6m khd, avicel 101, talc, magnesi stearate theo mé pha ché bang can déng ho 100 kg.
Tron kho:
 Tron déu ... kg avicel 101 véi ... kg cdm kho trong thung chira theo nguyén tic dong lugng.
* Ray bot talc, magnesi stearate qua rdy 0,2 mm vao hdn hop cdm + avicel 101 trong thung chira. Tron
déu.
Sita com:
Stra hon hop trén qua ray 1,0 mm. Chuyén vao thung c6 2 1an tai PE, budc kin.
Dan nhan ban thanh phém cdm dap vién, ghi ro: tén, khoi luong, s6 16, s6 mé, ngay tron, nguoi tron.
Kiém tra chi tiéu l}am am, do nhiém khuén ctia cdm dap vién. Néu dat tiéu chuan méi duoc chuyén
sang cong doan ti€p theo.

Com dap vién dat tiéu chuan duoc huyén vao phong biét trit chd dap vién.




Vi du: M6 ta quy trinh san xuat thanh pham ciia Vién bo gan

MO TA QUY TRINH SAN XUAT [3]

. Dap vién:

Lip bd chay cbi 0,9 cm vao may dap vién.

Chuyén cdm déap vién vao may dap vién.

Van hanh may dap vién theo quy trinh van hanh s6

Trong quaé trinh dép vién, kiém soat khéi luong va d6 dong déu khdi lugng cua vién nén theo quy

Vién nén thu duoc duoc chuyén vao thung c6 2 1an tai PE, ghi nhan Vién nén, s6 16, sb mé, ngay dap
vién, nguoi dap vién,...
Kiém nghi¢m ban thanh pham vién nén: khoi lugng trung binh, do dong déu khoi lugng, d cimg, do
ra, d§ nhiém khuan.
Vién nén dat tiéu chuan méi duge chuyén sang giai doan tiép theo.
. Bao vién:
Can chia nguyén liéu theo mé:
* Can chja vién nén, lactose, calci carbonate, talg, tinh b(f)t‘se“'m, I‘)VP, duong kinh, nipazil, nipasol, than
hoat, sat oxyd, titan dioxid theo tirng mé bao bang can dong ho 100 kg va can ky thuat.
« Pha ché xi-ro don tir duwong kinh va nuéc.
Bao 10t:
Chuyén vién nén vao ndi bao.
Van hanh ndi bao theo quy trinh van hanh s
T tir ric bot bao gém calci carbonate, tinh bot sin, lactose, talc vao khoi vién.
Diéu chinh lugng dich xi-ré don phun vao khéi vién.
Trong qua trinh bao thuong xuyén kiém tra chét lugng 16p bao (nh’fm, kho, dich bam déu trén mat,
canh vién)




Vi du: M6 ta quy trinh san xuat thanh pham ciia Vién bo gan

MO TA QUY TRINH SAN XUAT [4]

Bao nhii: .......

Bao nhén: .........

Bao mau: .........

Bao bong: .........

«  Kiém tra ban thanh pham vién bao dudng theo tiéu chuan sb

. Vién bao duong dat tiéu chuan dugc chuyén vao phong biét trix, ghi nhan rd rang, chd chuyén cong doan
tiép theo.

. Ep vi:
Nhén ban thanh pham vién bao duong, mang PVC, mang nhdm.
Lap khuon, s6 16 san xuat, han dung.
Van hanh may ép vi theo quy trinh van hanh s
Thudng xuyén kjém tra vi trong qué trinh ép vi, loai bo nhitng vi khong dat yéu cau (thiéu vién, v vién,
khong kin...), kiém tra d6 kin cua vi.
Vi dat tiéu chuan dugc dyung trong thing c6 2 1an tdi PE, ghi nhan rd rang chuyén cong doan tiép theo.
. DPong goi:

Nhan bén thanh pham vi, tGi nhdm, hop, hudng dan sir dung, thing.
In s6 16, ngay san xuét, han ding trén hop.
Chon vi, dém ... vi cho vao 1 tGi nhém. Han kin.
Cho 1 tli nhém va 1 huéng dan sir dung vao hop. Gap hop.
Xép ... hop vao thing. Bang kién. Ghi noi dung Ién kién: tén san pham, 16 san xuat, ngay san xuat, han
dung, ngay dong goi, ngudi dong goi.
Xép thung vao kho biét trit thanh pham.
Kiém tra chat luong thanh pham theo tiéu chuan sé
Thanh pham dat chat luong méi duoc xuat xuong.




6. MO0 ta quy trinh san xuat
O Tuy mdi dang bao ché, muc mé ta that cu thé va ding nhu thuc
té da lam.
O Vi du mot s6 quy trinh san xuét:

. PHARMATON

e
A

Vién nang cieng  Vién nang mém Com

Vién hoan mém Xi-ro
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Vi du: So @6 quy trinh san xuat vién nang cirng ché day

Cao kho Ché day
PVP
Ethanol 96%

- Khoi luong

- P dong nhat




Vi du: So @6 quy trinh san xuat vién nang cirng ché day

Com kho - Khéi luong
Talc - Thoi gian, s6 vong

Magnesium stearate - D6 dong nhat

COM PONG NANG
- D6 nhiém khuan

Com déng nang \ \ .
- BPong déu khoi lugng
Vo6 nang
@ - Kiém nghiém ban thanh pham




Vi du: So @6 quy trinh san xuat vién nang cirng ché day

Nguyén li¢u Giai doan san xuat Kiém soat trong san xuat

Vién nang cirng - Kich thudc vi
PVC - Sé vién/ vi

. A - B4 kin cta vi
Mang nhom

TUi nhom

- S6 lugng vi / tdi, tai / hop, hop/
thung

THANH PHAM Kiém nghiém thanh pham




6. MO0 ta quy trinh san xuat
O Tuy mdi dang bao ché, muc mé ta that cu thé va ding nhu thuc
té da lam.
O Vi du mot s6 quy trinh san xuét:

. PHARMATON

e
A

Vién nang mém Com

Vién hoan cung Vién hoan méem
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Vi du: So @6 quy trinh san xuat vién hoan cirng sang mat

Nguyén liéu Giai doan sian xuat Kiém soat trong sin xuat

Nhan duong, Bot
sang mat, dich bao BAO LOT
Vién

Bot sang mit, dich

e BAO BOI
bao vién

Dich bao vién, than .
BAO MAU
hoat

Talc, than hoat, )
. BAO BONG
parafin
- Kiém nghiém ban thanh pham




Vi du: So @6 quy trinh san xuat vién hoan cirng sang mat

Nguyén li¢u Giai doan san xuat Kiém soat trong san xuat

o - Khéi luong thi
Vién hoan cirng - D9 dong déu khdi lugng thi

Mang nhém - Do kin cua tdi

- S6 luong tli / hop, hop/ thung

THANH PHAM Kiém nghiém thanh pham




Vi du: M6 ta quy trinh san xuit thanh pham ciia vién hoan cirng sang

MO TA QUY TRINH SAN XUAT [ 1]
1. Can chia nguyén liéu theo mé pha ché:
= Can bot sang mat, cao 16ng sang mat, nhan dudng bang can dong ho 60 kg.
= Can talc, than hoat, parafin bang can dién tir 300g.
2. Qua trinh bao vién - bao mau
Bao 16t — bao bai:
Cho nhan duong vao ndi bao.
Van hanh néi bao theo quy trinh van hanh sb
Ttr tir rac bot S&ng mét vao ndi bao.
ROt 1 16p dich vao noi.
Trong qué trinh bao thuong xuyén kiém tra chat lugng 16p bao (nhin, khd, dich bam déu
trén mat, canh Vvién)
Bao lan luot 1 16p dich, 1 16p bot dé khi vién dat kich thude quy dinh.
Bao mau:
Khi vién da dat kich thudc quy dinh chuyén sang cdng doan bao mau.
Cho vién vao ndi bao va van hanh theo quy trinh van hanh sé
Tt tir r6t hon dich gom than hoat + cao 1ong sang mat, dao déu.
Pé vién quay tu do trong khoang 30 phit dén khi vién tron, déu mau, nhan bong.
Chuyén vién ra khay, hong khd vién tir 1 — 2 gio.




Vi du: M6 ta quy trinh san xuit thanh pham ciia vién hoan cirng sang

MO TA QUY TRINH SAN XUAT[2]
3. Sayvién:
Vién sau khi hong, chuyén vao tu say tinh.
Say ¢ nhiét ¢ 55°C, trong 6 gio.
Pao vién, dao déu trong khay tir trong ra ngoai, dao khay tir trén xudng duéi, tir dudi 1én trén.
Tang nhiét d6 1&n 70°C, sdy tiép trong 6 gio, dao vién.
Tang nhiét d6 18n 75°C, sdy tiép trong 6 gio, dao vién.
Tiép tuc say vién khoang 2 gio.
Tt ta sdy, dé vién trong ta 1 gio.
Mo ti, cho vién ngudi. Ra vién.
. Sang vién
= Sang phan loai vién theo kich thudc.
. Bao bong:

Cho vién vao ndi bao.

Van hanh ndi bao theo quy trinh van hanh sé

Bat gian sdy, sdy vién dén khi dat nhiét do 70°C. Tit gian say.
Pun nong chay parafin.

ROt tir tir vao nodi bao, dao déu.

Khi vién da bong déu, rac hdn hop talc-than hoat vao dao déu.
Tiép tuc quay Vvién tir 5 — 6 gio.

Vién sau khi bao bong duoc lay mau kiém nghiém béan thanh pham.




Vi du: M6 ta quy trinh san xuit thanh pham ciia vién hoan cirng sang

MO TA QUY TRINH SAN XUAT [3]
. Pong tui:
Nhan béan thanh pham vién hoan ctng, mang nhom.
Piéu chinh s 16, han ding cua 16 san pham.
Van hanh may dong tdi theo quy trinh van hanh sé
Thuong xuyén kiém tra khoi luong tli, do dong déu khéi luong va do kin cua tui trong
qua trinh déng tui.
TUi dat tiéu chuan dugc dung trong thing c6 2 lan tii PE, ghi nhén ré rang chuyén cang
doan tiép theo.
. Pong goi:
Nhan béan thanh pham tdi vién hoan cimg, hop, hudng dan st dung, thing.
In s6 16, ngay san xuat, han dung trén hop.
Chon tii, dém ... tdi cho vao 1 hop.
Cho thém 1 huéng dan sir dung vao hop. Gap hop.
Xép ... hop vao thung. Bang kién. Ghi noi dung 18n kién: tén san pham, 16 san xuit,
ngay san xuat, han ding, ngay dong goi, ngudi dong goi.
Xép thung vao kho biét trit thanh pham.
Kiém tra chat lugng thanh pham theo tiéu chuan so
Thanh pham dat chét lugng méi dugc xuat xudng.




6. MO0 ta quy trinh san xuat

OMB® ta quy trinh san xuat lan lwgt theo so do quy

trinh san xuat.

OMB® ta chi tiét tirng buwde thwe hién chinh xac theo

thue té san xuat.
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Danh muc thiét bi va dung cu

O Liét ké day di danh muc thiét bi, dung cu sir dung trong qua trinh san xuat
nguyeén li€u.

O Thiét bi, dung cu phai phU hop véi quy md ciia 16, mé. vi du may trén
60kg/mé, tu say 100kg/mé, may xay 30kg/gio...Cong suat nay phu hop véi
khoi lwgng cia 16 SX

Thiét bi 1
Thiét bi 2
Thiét bi 3
Thiét bi 4

... | Thiétbj
PHAN 2: QUY TRINH SAN XUAT




8. Kiém soat trong qua trinh san xuat

O Xay dung cac chi tiéu kiém tra, kiém soat trong quéa trinh sin xuat dé dam
bao chat lwong san pham nhw da dang Ky trong ho so.

O Ghi chi tiét theo miu sau:

PHAN 2: QUY TRINH SAN XUAT






O Pé cwong nghién ciru d§ on dinh

= S0 lrong miu : 3 16 quy méd SX theo diing Ky trong HS, c6 s6 10 va
ngay san xuat.

= Piéu kién bao quan mau: (Vung 4b ) T°;; 30°C + 2°C
Po am th 75% =+ 5%

= Thoi diém lay mau: 3 thang mét 1an nim dau tién va 6 thang mjt
lan vao nhirng nam tié€p theo.

= Cac chi tiéu nghién curu theo TCCS.
O S6 liéu nghién ciru d on dinh.
O Két luan nghién ciru do 6n dinh

PHAN 3: NGHIEN CUU B0 ON BINH



O Pé cwong nghién ciru d§ on dinh

= S0 lrong miu: 3 16 quy mé SX theo ding ky trong HS, phai co so 10,
ngay san xuat.

= Picu kién bao quan miu: T°; 40°C + 2°C Pp am tb 75% =+ 5%

= Phwong phap nghién ctru: Biao quan méu trong PK khic nghiét trong
6 thang

= Thiét bi nghién ctru: Ta vi khi héu.
= Cac chi tiéu nghién cuiru theo TCCS.
O S6 liéu nghién ciru d§ on dinh
O Két luan nghién ciru d6 on dinh

PHAN 3: NGHIEN CUU B0 ON BINH



CACH GHI KET QUA NC bO ON DINH

Thoi gian .
(thang) nat

2%

Dj 1 Chitiéu 4 | Chitiéu ...

2,1%




CACH GHI KET QUA NC bO ON DINH

Thoi gian
(thang)

C) Jdéud | Chitiéu ...




O Nhitng 16i ma co sé hay mic khi soan thio tai liéu

theo ddi @ on dinh.

O Nghién ctru d§ on dinh ¢ dk 140 héa cap toc
= Khong yéu cau véi vién nang mém
= V6i mot so dang BC ma ko on dinh ¢ dk khic

nghiét thi co sé c6 thé giai trinh.

PHAN 3: NGHIEN CUU B0 ON BINH






