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一、請試述下列名詞之意涵。（每小題 5 分，共 20 分）

 IVIVC（in vitro in vivo correlation）

 Enteric-coated

 First-pass effect

 Biosimilar drug

二、製劑開發時必須評估製劑之安定性（stability）。請說明安定性試驗之目

的、安定性標準（criteria），並舉例說明試驗儲存條件。（20 分）

三、設計注射劑時要注意的品質要求為何？ 注射劑的種類以及它的給藥途

徑為何？並說明各途徑之用途/作用及限制。（20 分）

四、請說明透析 Dialysis 的目的。那些因素會影響藥物透析能力（Dialyzability）。

（15 分）

五、請說明在藥物產品設計中，需考慮的生物藥劑學（biopharmaceutic

considerations）因素有那些？（25 分）


