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Pj déng déu don vj liéu (Phu lyc 11.9)

Nhi tuong dung duodmg truc trang dang long doéng gm
don liéu va co tac dung toan than phal dap ung yéu cau
ctia phép thir B9 dong déu don vi lidu. Khnng yéu céu
thyc hién phep thtr nay véi cac thanh phan dugc liéu co

trong thude.

Nhii trong ndi bang quang
Nhii twong ndi bang quang I nhii twong thude dang long
kiéu dau trong nuéc (D/N) dé truyén vao bang quang qua
dudng niéu dao béng mot dung cu thich hgp. Nhii trong
ndi bang quang c6 thé duge dong goi trong cac dd dung
bﬁng thay tlnh chit déo hodc trong cac bom tiém dong san
thude dé ndi duge vai dng thong tidu. Vé cam quan, nhii
trong ni bang quang khéng dugc c6 hién tugng tich 16p.
Trr khi ¢6 chi dan khéc, nhii tuong ndi bang quang phai
v6 khuan.
Nude dung dé san xuit nhii tvong ni bang quang phai
dap ng cac yéu ciu trong chuyén ludn Nuge dé pha
thude tiém.
Céc chét dung trong pha ché nhii trong ndi bang quang
phai dap img yéu céau trong Phu luc 13.2 Phép thir n6i doc
t6 vi khuan.
Nhii twong ndi bang quang thudng chira cic ta duge dé
diéu chinh d¢ ding trrong so véi mau.
Nhii trong ndi bang quang cling co thé thu dugc bang cach
pha loang ché phdm dam dic v6 khuan dung dé pha nhii
tirong ndi bang quang v&i mot thé tich chét 16ng v6 khuin
thich hop theo huéng dan sir dung ngay tnrorc khi dung.
Trir céc phép thir Xac dinh gidi han cac tiéu phan khéng
nhin thay bang mat thuong va Xac dinh gioi han céc tiéu
phédn nhin thdy bing mit thudng, ché phim dam dac de
pha nhil trong néi bang quang phai dap {mg cac yéu céu
cua Che pham dam dic dé pha thubc tiém, thudc tiém
truyen quy dmh tai Phu luc 1.19 Thubc tiém, thude tiém
truyén, thudc cdy. Nhii ‘tuong thudc thu dugc sau khi pha
phai dép ung céc yéu ciu ciia nhii frong ndi bang quang.

D¢ dong déu don vi liéu (Phy luc 11.9)

Nhil twong noi bang quang dong goi don liéu phai dap ung
yéu cau cua phép thir Bo dong déu don vi lidu. Phép thur
nay ciing cé thé dugc thay thé bing phép thir Do dong déu
ham lrgng dugce aé cap dudi day khi dugc ching minh la

phu hop.

Dj dong déu ham lugng (Phy luc 11.2)

Néu khong co chi din khéc, nhil twong l‘lQl bang quang
dong g6i don lidu c6 ham lugmg duoc chit nho hon 2 mg
hoac nhé hon 2 % s0 VO khéi lugng cua 1 don vi liéu phai
d4p (mg yéu cu cua phép thir Do dong déu ham luqmg,
Phuong phép 1. Lic k§ timg don vi déng goi, lay hét toan
b6 luong thudc trong timg don vi dé dinh luong. Péi véi
thude cé tir 2 dugc chét trd 18n, chi yéu chu thir do dong
déu ham lugng v6i thanh phdn dugc chit nio c6 ham
lugng nho nhu quy dinh & trén.
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Thir vé khudn (Phy luc 13.7) ‘
Trir khi ¢6 chi din khéc, nhii tuong ndi bang quang phy;
dép tng yéu ciu cua phép thir Thir vO khuan.

Ngi dc t6 vi khudn (Phy lyc 13.2) va Chit gdy sét (Ph,
luc 13.4) '
Nhi twong ni bang quang, bao gom ca nhil twong thy
duoc sau khi pha loang ché pham dam dac dung dé phy
nhil twrong ndi bang quang theo hudng dan st dung
phai dap ung yéu cau cta Phép thir ni doc tb vi khuip
ho#c Phép thur chat gay sot theo quy dinh trong chuygnp
luan riéng.

Nhii twrong ding trén da

Nhii twong ding trén da 1a nhii twong thude dang long
hozc dang mém dung dé bdi hodc phun Ién da nham dyy
duoc chét téi bé mit da hodc thim qua da va phat huy 5,
dung tai chd hoic toan than. Cac nhii twong dung trén g,
dang long co thé la ché phim goi dAu, thude bot, 10t10n hay
nhii trong keo. Cac nhil trong ding trén da dang mém cg
thé 1a kem hogc thubc m thé nhii fuong dé boi da. Nhi
twong dung trén da du dinh dé dung trén céac ving da bj tjy,
thuong ning phai vo khudn.

Nhii trong dung trén da dang mém (thuoc kem, thudc mg
thé nhii trong) phii déap g cac yéu cau quy dinh tai Phy
luc 1.12 Thudc mém dung trén da va niém mac.

Thir vé khudn (Phu luc 13.7)
Khi ¢6 yéu cau phai vo khudn, nhii twong ding trén da phaj
dap tmg yéu ciu cia phép thir Thir vo khuan.

1.7 THUOC BQT

Pinh nghia

Thubc bot 1a cac ché pham thude dang ran, gom cac hat
nho, khé toi, c6 d6 min xac dinh, c6 chira mdt hay nhiéu
duoc chét. Ngoai duge cht, thude bdt con ¢ thé 6 thém
céc ta duge phi hop, vi du thude bot ding dé udng co thé
c6 thém ta duge tao mui vi, tao mau,. .. Thude bot pha tiém
c6 thé cé thém ta duge dém, ting dd tan,. ..

Thube bdt c6 thé duge ding truc tiép & dang bot dé udng,
dé hit, dé théi vao khoang mili, tai, dé ric hodc xoa trén
da,... hodc dugc dung dé pha céc thudc dang long dé dimg
trén da, ding duong udng, duong tiém, duong ndi bang
quang, dudng tryc trang hodc dé nho mit.

Thude bdt ¢ tbé dwoc dong g6i don lidu hoic da lidu. Néu
déng géi da lieu véi muc dich dé phan liéu khi sir dung,
phai c6 cic dung cu dinh lidu duge gin truc tiép vao do
dung hodc dnqc dong goi kém theo.

Thudc bot dé dung dudng tiém, duong ndi bang quang,
ding cho mat hogc cac thude bot du dinh dé ding trén cic
vet thuong nghiém trong, vét thuong c6 miéng rong, ding
trén niém mac bi ton thuong, ding trong tai khi mang nhi
bi thiing phai vé khuén.
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Sin xudt

Trong qué trinh diéu ché thubc bot, phai ap dung céc bién
phép thich hop dé dam béo thu duoc thube bgt c6 d6 min
va kich thuéce hat phu hop véi myc dich sir dung.

Péi véi cac thude bdt v khudn, phai sir dung nguyén liéu
va phuong phép pha ché phi hop nhim dam bao thu duoc
che pham v6 khuan dong théi phong tranh vic phét sinh
céc tap nhiém ciing nhu sy phat trién cta vi sinh vat trong
ché Phﬁm. Lién quan dén cac phuong phép sén xuit ﬂ'méc vO
kh'uz“m, tham khég Phuy lyc 16.1 Cac phuong phép tigt khuan.
Doi v6i cdc thude bot khong vo khudn, phai 4p dung céc
bién phap thich hop trong pha ché, déng géi, bio quan va
phén phoi nhdm dim bdo mirc 46 nhidm vi sinh vét cia
thudc nam trong gidi hanmcho phép theo quy dinh tai Phy
luc 13.6 Thir giGi han nhiém vi sinh vat.

Yéu ciu chit lwgng chung

Tinh chat

Khi quan sat bang mét thudng & diéu kién thich hop, thube
bot phai kho toi, khong bi &m, vén, khdng bi thay déi mau.
Cac thudc bt déng kho co thé dong thanh banh nhung
phai c6 mau déng nhét.

Dinh tinh, Dinh lugng va cdc yéu ciu chit hrgng khdc
Phai dat yéu cu chét hrgng chung cia timg loai thubc va
theo quy dinh trong chuyén luan riéng.

Bao quén

Bao quan trong db dung kin. D& noi khé. Céc thube bt co
yéu cau vd khuan dugc bio quan trong db dung vé khuén.
Ghi nhin

Ghi nhan theo quy dinh hién hanh.

Ghi tén'chét bao quan néu cé.

Neéu ché pham 1a dang v6 khuan, phai ghi rd trén nhan.
Doi v6i céc thude bot cin pha ché truée khi sir dung, ghi
15 c4ch pha. Néu thube duge déng goi da liéu, ghi 15 didu
kién bdo quan va han sir dung ciia thudc sau khi pha.

Déi véi cac thube bot hit dinh lidu déng géi da lidu, ghi 13
ham lugng dugc chét trong 1 liéu phan phéi (liéu xit), sé
liéu phan phédi dé tao thanh mét liéu khuyén céo tdi thidu
va khi can, téng s liéu phan phéi cta 1 don vi déng goi.

Thudc bot dé udng
Thudc bot dé ubng 6 thé ding dé nubt truc tiép hodc
dugc pha hodc uéng véi nude hay mot cht 1ong thich hop.
Thude bt dé udng phai ddp tmg céc yéu cu chét lugng
chung ciia thudc bot.

Dj dﬁng déu don vi liéu (Phu luc 11.9) ‘
Thudc bot dé ubng dong géi don liéu phai dp img yéu cu
cia phép thir Do ddng déu don vi lidu. Phép thir nay ciing
c6 thé dugc thay thé bang cac phép thir Do ddng déu ham
lugng va/hodc phép thir Do ddng déu khéi lugng dugc dé
cap dudi day khi dugc chimg minh 14 phu hgp. Khéng yéu
cdu thyc hién phép thir nay véi cac thanh phén dugc ligu
c6 trong thudc.

PHU LUC |

D§ ding déu ham hegng (Phy lyc 11.2)

Néu khong cé chi din khac, thudc bt dé uéng déng goi
don liu ¢6 ham lugng duge chat dudi 2 mg hodc dudi
2 % so0 véi khdi lugng bot thube trong mot lidu phai
dap tmg yéu cAu cia phép thir D dong déu ham lugng,
Phuong phép 1. Dbi véi thude co tir 2 duge chat trd 1én,
chi yéu cau thir D6 ddng déu ham lugng véi thanh phin
dugc chéit nao c6 ham lugng nhé nhu quy dinh & trén.

Dj dong déu khéi hepng (Phy luc 11.3)

Thuéc bot dé udng déng géi don lidu phai dap img yéu ciu
clia phép thir Do dong déu khdi lwong. Thubc da thir d6
déng déu ham lugng cia tét ca cac thanh phin duge chét
thi khéng phai thir 49 dong déu khdi luong.

Dy dong déu khdi lugng ciia cdc lidu don dbi véi ché
phim dong géi da liéu

Ding dung cu dong lidu dugc cung cip kém theo thudc
bot dé ubng déng géi da lidu dé 14y riéng ré, ngiu nhién
20 lidu tir mét hodc nhiéu don vi déng géi. Xac dinh khéi
lugng timg liéu va khéi lwgng trung binh. Khong qua 2
liéu c6 khdi lwong chénh léch qua 10 % va khong ¢ lidu
nao c6 khédi lugng chénh léch qua 20 % so vai khdi lugng
trung binh.

Thude bt siti bot dé udng

Thude bét sti bot dé udng thwdng chira cac acid hitu co va
mubi carbonat hodc hydrocarbonat, phan tng vd&i nhau khi
¢6 nudc dé giai phong khi carbon dioxyd. Thude dugc hoa
tan ho#c phén tan trong nudc trude khi ding.

Thudc bt sti bot ¢ udng phai dap img cac yéu cau cia
Thubc bdt dé udng va yéu ciu sau:

Do ra

Trr khi ¢6 chi din khéc, thube bt sti bot dé udng dap img
yéu cau clia phép thir sau: Cho lwong bot thude ctia mét
liéu vao cbe chira 200 ml nude & 15 °C dén 25 °C, phai c6
nhiéu bot khi bay ra. Quan sat khi khong con hién twong
stii bot khi, thudc dwgc coi 14 i hét néu hoa tan hodc phan
tan hét trong mude. Lap lai phép thir v6i 5 liéu nira. Ché
phém dat yéu ciu ciia phép thir néu ca 6 lidu ra trong vong
5 min.

Thude bjt ding trén da

Thubc bot ding trén da 6 thé duge dung dé dip, ric, boi
tryc tiép 1én da, bao gbm ca da lanh va da bj ton thwong.
Thubc ciing c6 thé duge ding dé pha trong cac chat long
thich hop, tao thanh cc dung dich hodc hdn dich dé béi 1én
cac viing da khong bi ton thurong ma khéng cén cha xat.
Thube bot dung trén da phai min va khéng dugc c6 cac hat
ctrng nhu san. Khi ding trén vét thwong ho rong hodc trén
da bj ton thuong nghiém trong, thudc phai vo khuan.
Thude bot ding trén da dugc déng géi don liéu hodc da
lidu. Khi déng goi da lidu, thube co thé duge dong trong
d6 dung c6 18 riy & miéng, dd dung ¢ gin thiét bi phun
co hoc hodic dd dyng co 4p suét.
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Thie vé khudn (Phu lyc 13.7).
Khi c6 yéu cu v6 khuén, thude bot dung trén da phai dap
img yéu céu cua phép thir Thir v khuan,

Dy min

Theo quy dinh trong cl]uyén ludn riéng. D6 min cua thube
bot dung trén da c6 thé duogc xac dinh béng phép thir quy
dinh tai Phu luc 3.5 C& bt va riy hodc sir dung phuong
phap thich hop khac.

Thudc bot ding dé dap hodc ric trén da phai 1a bt min
hodc rat min. |

Dj dong déu don vi liéu (Phy luc 11.9)

Thudc bot ding trén da déng g6i don lidu phai dap (g
yéu cdu cia phép thir DY dong déu don vi lidu. Phép thir
nay ciing ¢ thé duoc thay the bang cac phép thir Do déng
déu ham lugng va/hode phép thir B dong deéu khéi luong
dugc de cdp dudi ddy khi duge chimg minh 1a phu hop.
Khong yéu cau thuc hign phép thir ndy véi cae thanh phan
dugce liéu co trong thude.

D dong déu ham lirgng (Phu luc 11.2)

Néu khéng ¢6 chi din khéc, thudc bot dung trén da déng
g6i don liéu cé'hém lIwong duge chét dudi 2 mg hodc dudi
2 % so v6i khoi lugng bot thudc trong mot liéu phai dap
mg yéu cdu cua phé_p thir D6 ddng déu ham lugng, Phuong
phap 1. Di voi thudc 6 tir 2 duge chit trg 1én, chi yéu cau
thir 46 ddng déu ham lugng véi thanh phan dugc chét nao
¢6 ham luong nho nhur quy dinh & trén.

P§ dong déu khdi lirgng (Phu luc 11.3)

Thubc bot dung trén da déng gdi don liéu phai dap mg
yéu céu cua phép thir B§ dong déu khéi lrong. Thube da
thir 46 déng déu ham lirgng cia tit ca cac thanh phan dugc
chét thi khéng phai thir 46 dong déu khéi luong.

Thube bt dung tai miii

Thubc bot ding tai mii duoc ding dé dua thudc vao cac
khoang miii. Thube duge dong trong db dung c6 gan véi
dung cu thich hop dé dua dugc bot thude vao khoang mii
nhim phat huy tac dung tai chd hodc toan than. Kich thudc
hat ctia thuéc bdt ding dudng miii phai phtt hop dé sau khi
duoc dua vao 16 mili, thudc duoc ling dong ngay trong
khoang mii. C4n sir dung phuong phép thich hop dé kiém
tra kich thuée hat cia thude.

Thubc bot dung trong cac truong hop miii bi thuong, dac
biét khi niém mac miii bi tén thurong phai vo khuan va, trir
khi c6 chi din khac, céc thubc nay khong chira chat bao
quan va dugc dong goi don licu. ‘
Thubc bot dung tai mili phai dap img céc yéu cau cua
Thudc bot ding trén da va cac yéu céu sau:

D§ dong déu liéu phén phdi trong mpt don vi dong goi
Céc thudc bot dimg tai miii ¢6 dinh liéu duge déng goi da
liéu phai dap img yéu cau ctia phép thir sau:

Lay mot don vi dong goi dé thir, tién hanh céc thao tac
chuin bj d& 14y thubc theo diing huéng dan sir dung. Noi
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dau phun cia dé dyng thube vai lhif‘:t bj thu mau bi’mg mét
khép néi phi hgp dé dam bao hé thong kin (xem ma t4 ch,
tiét tai Phy lyc 1.17 Thuée hit). Tien hanh hut khi qua ¢4
dyng ¢ céc diéu kién da dugc xéc dinh trude dé lay thug,
ra tir do dung. Lap lai thao tac nay cho den khi so liu Xit
twong duong mot lidu khuyén cdo toi thiéu. Lay toan by
lugng thube himg dugc tir thiét bi thu mau de dinh lLrgng'_
Lap lai quy trinh ldy thudc va dinh lugng voi 2 liéu niry
Tiép tuc ly thudc ra khoi dd dyng va loai bé luong thug,
niy dén khi s6 lidu xit con lai trong do6 dung la (n/2 + )
trong d6 n 1a tdng s6 liéu xit cia mot don vi dong goi duo
cong b trén nhan. Giir yén do dung dé loai bo hién g
finh dién néu cin. Lap lai viée lay thuoc va dinh gy,
tirng liéu thudc theo quy trinh néu trén voi 4 lieu tiep the(;_
Tiép tuc ldy thuéc ra khoi d6 dyng va loai bo luong thyg,
ndy dén khi trong db dung chi con lai s6 liéu xit oy
duong 3 liéu. Tién hanh léy thudc vé‘dinh !m;mg timg [ig,
thudc theo quy trinh néu trén v6i 3 liéu cudi cing niy,
Néu thudc chira nhiéu dugc chat, tien hanh dinh lugng i,
ca cdc dwgc chat c6 trong thudc. ‘

Trir khi 6 chi din khac, ché pham dat yéu cau cua phe,
thtr néu két qua dinh luong cua 9 trong s0 10 li€u c6 gja
niim trong khoang 75 % dén 125 % gia tri trung binh Clia
10 lidu va tat ca cac liéu déu co gia tri ndm trong khoing
65 % dén 135 % gia trj trung binh cua 10 li€u. Neu ¢g)
hodc 3 lidu cé gia tri nim ngoai khoang 75 % dén 125y,
nhung trong khoang 65 % dén 135 % gid tri trung binh cia
10 Tiéu, 1ap lai toan bd thir nghigm trén vi 2 don vi dong
g6i nita. Khong qua 3 lidu trong tong s6 30 lieu duoe thi
c6 gia tri nim ngoai khoang 75 % den 125 % va khong ¢
liéu nao c6 gia tri nim ngoai khoang 65 % dén 135 % gig
trj trung binh ciia 30 liéu. C6 thé noi rong khoang gigi han
chdp nhén nay néu dugc chimg minh la phu hop nhumg
gi¢i han trén khong dugce phép 1on hon 150 % va giéi ha
dusi khéng duoc phép nhd hon 50 % gia tri trung binh cia
cée lidu duge thir. Trir khi cé chi din khic, gid tri trung
binh cda céc lidu dugc thir phai nam trong khoang 85%
dén 115 % ham lugng 1 liéu cong b trén nhan.

Téng sé liéu xit ciia mpt don vi dong goi

Chc thube bot ding tai miii dinh liéu duge dong gdi da
lidu phai dap (mg yéu ciu cia phép thir sau: Lay mt don
vi dong goi dé thir. Xit thudc ra khoi do dung theo ding
hudng dan sir dung cho dén khi hét thudc trong do dumg
Dém s liéu xit thudc. Tong s lieu xit thude khong duge
it hon sb lidu xit ciia mot don vi déng goi duge cong bo
trén nhén.

Thudc byt ding tai tai

Thudc bt diing tai tai duoc ding dé bdi hodc thdi vao g
tai ngodi. Thude dugc déng trong cic db dung co gin Va1
mét thiet bj thich hop dé bdi hoc thi dwgc bot thudc vio
ong Fai.

Thudc bt dung trong cic trieomg hop tai bi thuong, di
biét khi mang nhi bj thung phai v khuan va, trir khi &
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chi dan khac, céc thuédce nay khong chira chit bao quan va
dugc dong goi don liéu.

Thubc bt dung tai tai phai dap img cic yéu ciu cia thude
bot dung trén da.

Thudc bjt ding tai mit

Dap tmg cac yéu cau quy dinh tai Phu lyc 1.14 Thude dung
tai mat.

Thubc bt dé pha tiém

Thuoc bot dé pha tiém phai dép img céc yéu cau chung cia
thude bt va cac yéu cau cua Bot pha uem quy dlnh tai Phu
luc 1.19 Thude tiém, thude tiém truyén, thudc cay.

Thuéc bt ding dudng ndi bang quang

Thudc bot dung dudmg ni bang quang, bao gdm ca thude
bot dong kho, 1a céc thuée bot vo khuin diing dé hoa tan
hodc phén tan trong dung méi vé khuan thich hop theo
huéng dan sir dung ngay trude khi ding, tao thanh céc
dung dich hoac hon dich dung dudng ndi bang quang.
Thuéc bdt dung duong ndi bang quang phai dép (mg cac
véu cau cia Bot pha tiém quy dinh tai Phu luc 1.19 Thube
tiém, thude tiém truyén, thude cdy, trir phép thu Xac dinh
giGi han céc tiéu phan khong nhin thay bang mét thudng.
Néu Ia thude bot dé pha hén dich noi bang quang, khong
yéu cau thyc ‘hién ca phép thr Xac dinh céc tiéu phan nhin
thay bang mit thudmg.

Thubc bjt ding dwong 4m dao

Thudc bdt ding duémng am dao 1a cic thude bt duge dong
g6i dom liéu dé hoa tan hodc phan tan trong dung moi thich
hop theo huéng din sir dung ngay trude khi dung, tao
thanh cdc dung dich hodc hon dich dung duémg 4m dao.
Thuéc c6 thé chira cac ta duge lam tang tinh tan hoac kha
nang phén tan cua dugc chét hodc ngin ngira hién tugng
két tu cac tiéu phan.

D§ dong déu don vi liéu (Phu luc 11.9)

Thubc bt dung dudng &m dao phai dap img yéu cdu cua
phép thir Do dong déu don vj liéu. Phép thir nay cling c6
thé duge thay thé bang cic phép thu Do déng déu ham
luong va/hodc phép thir Do dong déu khéi lugng duge dé
cap dudi day khi duge chimg minh 1a phi hgp. Khong yéu
cau thuc hién phép thir nay véi céac thanh phén duge liu
c6 trong thudc.

Dj dong déu ham hegng (Phu luc 11.2)

Néu khong ¢6 chi dan khéc, thube bot ding duong am dao
¢6 ham lugng dugc chat dudi 2 mg hodc dugi 2 % so voi
khéi lrong bot thude cia mot liéu phai dap g yéu ciu
cua phép thir D§ dong déu ham luong, Phuong phap 1.
Péi v6i thude c6 tir 2 duoc chit trd 1én, chi yéu cau thir do
dong déu ham luong cua thanh phan dugc chét nao c6 ham
lugng nho nhu quy dinh ¢ trén.

D¢ dong déu khéi lwgng (Phy luc 11.3)
Thube bot dung dudng am dao phai dap ing yéu cau cua
phép thir Do dong déu khéi lugng. Khong yéu cau thuc
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hién phép thir nay néu da thir do déng déu ham lugng cua
tit ca cac thanh phan dugc chat cé trong thuoc.

Thube bjt ding dwing tryc trang

Thudc bot ding dudmg tryc trang la cac thude bt duge
dong go6i don ligu dé hoa tan hodc phan tan trong dung moi
thich hop theo huéng dan sir dung ngay trude khi dung,
tao thanh cic dung dich hodc hdn dich dung duong truc
trang. Thudc ¢6 thé chira cic ta duge lam tang tinh tan
hodic kha ning phan tan cua dugc chat hodc ngin ngira
hién twgng két tu céc tiéu phan.

)17 dt;ng déu don vi liéu (Phu luc 11.9)

Thudce bot ding dudmg tryc trang phai dap img yéu cau
cua phép thar Do dong déu don vi liéu. Phép thir nay cling
6 thé duge thay thé bing cac phép thir DS dong déu ham
lurgng va/hoac phép thir Do dong déu khoi lwong duge dé
cap dudi day khi dugc chirng minh la phia hgp. Khéng yéu
cdu thyuc hién phép thir nay véi cac thanh phan duge ligu
¢6 trong thude.

P dong déu ham liegng (Phy luc 11.2)

Néu khong c6 chi dan khac, thude bt dung duomg tryc
trang ¢6 ham luong dugc chat duéi 2 mg hoac dudi 2 %
S0 vai khéi luong bot thude cia mét lidu phai dap img yéu
cdu cua phép thir Do dong déu ham luong, Phuong phiép 1.
Péi vdi thude co tir 2 diroc chat trd 1én, chi yéu cau thir do
dong déu ham luong cia thanh phan duoc chét nao c6 ham
luwong nho nhu quy dinh ¢ trén.

bDé a’ong déu khoi lwong (Phu luc 11.3)

Thubc bot dung duong truc trang phai dap irng yéu cau cua
phép thir D déng deu khoi Iuo‘ng Khong yéu cau thuc
hién phép thir nay néu da thir d6 dong déu ham lugng ciia
tt ca cac thanh phan dugc chat cé trong thude.

Thubc bt dung dwdng hit

Thude bot ding duong hit bao gom thudc bot dé hit va
thudc bot dé pha cic ché phiam long ding dudng hit.
Thudc phai dép img cac yéu cau quy dinh tai Phu luc 1.17
Thuée hit.

1.8 THUOC COM

Pinh nghia

Thude ¢dm Ia cac ché phim thude dang ran, khd, c6 dang
hat nhé xdp hay sgi ngan xdp, chira mét hodc nhi¢u duge
chét, dugc tao thanh tir su két dinh cac tiéu phan thanh cac
hat to hon, du chic dé chju dugc cac va cham nhe. Thude
cém duoe dung duong udng bing cach nudt tryc tiép hoac
nhai, hodc pha vai nude hay mot chit long thich hop dé tao
thanh dung dich, hén dich hay sird truéc khi udng.

Vi ly do an toan cho ngudi sir dung va dé dam bao sir dung
liéu chinh xéc, thuat ngir "thude cdm"” ciing dugce st dung
trong truémg hop thude duge bao ché thanh cac vién nén
rat nho ma khéng phai la cac hat com, duge dong trong géi
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