
DƯỢC ĐIỂN VIỆT NAM VI

Kim loại nặng

THUỐC TIÊM NATRI CLORID

Không được quá 5 phần triệu (Phụ lục 9.4.8).
Lấy 12 ml dung dịch S và tiến hành thử theo phương
pháp 1. Dùng dung dịch chì mẫu 1 phần triệu Pb (TT) để
chuẩn bị mẫu đối chiếu.

Mất khối lượng do làm khô

Không được quá 0,5 % (Phụ lục 9.6).

(1,000 g; 105 °C; 2 h).

Nội độc tố vi khuẩn
Phải ít hơn 5 EU/g (Phụ lục 13.2).

Nếu chế phẩm được dự định để sản xuất các dạng thuốc
tiêm mà không có phương pháp hữu hiệu nào khác để loại

nội độc tố thì phải tiến hành phép thử này.

Định lượng

Hòa tan 50,0 mg chế phẩm trong nước và pha loãng thành
50 ml với cùng dung môi.

Chuẩn độ bằng dung dịch bạc nitrat 0,1 N (CĐ). Xác định
điểm tương đương bằng phương pháp chuẩn độ đo điện
thế (Phụ lục 10.2).

1 ml dung dịch bạc nitrat 0,1 N (CĐ) tương đương với
5,844 mg NaCl.

Nhãn cần ghi rõ nếu chế phẩm phù hợp dùng để sản xuất
các dạng thuốc tiêm hoặc dùng để sản xuất các dung dịch
thẩm tách màng bụng, thẩm tách máu hoặc lọc máu.

Bảo quản
Trong bao bì kín.

Loại thuốc
Cung cấp chất điện giải.

Chế phẩm
Thuốc tiêm truyền, thuốc nhỏ mắt.

THUỐC NHỎ MẮT NATRI CLORID 0,9 %

Thuốc nhỏ mắt natri clorid là dung dịch vô khuẩn của natri

clorid trong nước.

Chế phẩm phải đạt các yêu cầu trong chuyên luận “Thuốc
dùng tại mắt” (Phụ lục 1.14) và các yêu sau đây:

Hàm lượng natri clorid, NaCl, từ 90,0 % đến 110,0 % so
với lượng ghi trên nhãn.

Dung dịch trong suốt, không màu.

Dung dịch chế phẩm cho các phản ứng (A) của ion clorid
và ion natri (Phụ lục 8.1).

Định tính

Định lượng
Lấy chính xác 10 ml chế phẩm, cho vào bình nón 100 ml,

thêm 3 giọt dung dịch kali cromat 5 % (TT) làm chỉ thị.
Định lượng bằng dung dịch bạc nitrat 0,1 N (CĐ) đến khi
có tủa hồng.

1 ml dung dịch bạc nitrat 0,1 N (CĐ) tương đương với

5,844 mg NaCl.

Bảo quản

Ở nhiệt độ không quá 25 °C.

Loại thuốc
Rửa mắt.

Hàm lượng thường dùng
0,9%.

THUỐC TIÊM NATRI CLORID

Là dung dịch vô khuẩn của natri clorid trong nước để pha

thuốc tiêm. Chế phẩm phải đáp ứng các yêu cầu trong
chuyên luận “Thuốc tiêm, thuốc tiêm truyền, thuốc cấy”
(Phụ lục 1.19) và các yêu cầu sau đây:

Hàm lượng natri clorid, NaCl, từ 95,0 % đến 105,0 % so

với lượng ghi trên nhãn.

Tính chất

Dung dịch trong, không màu.

Định tính
Chế phẩm phải có phản ứng của ion natri và phản ứng (A)

của ion clorid (Phụ lục 8.1).

pH

Từ 4,5 đến 7,0 (Phụ lục 6.2).

Định lượng
Lấy chính xác 10,0 ml chế phẩm, cho vào một bình nón

có dung tích 100 ml, thêm 3 giọt dung dịch kali cromat
5 % (TT) làm chỉ thị. Chuẩn độ bằng dung dịch bạc nitrat
0,1 N (CĐ) đến khi có tủa hồng.

1 ml dung dịch bạc nitrat 0,1 N (CĐ) tương đương với

5,844 mg NaCl.

Bảo quản
Chế phẩm được đóng trong ống thủy tinh 5 ml hàn kín. Để
ở nơi nhiệt độ không quá 25 °C.

Loại thuốc
Tính chất

Cung cấp chất điện giải.

Từ 6,0 đến 8,0 (Phụ lục 6.2).

Hàm lượng thường dùng

0,9%.

Nhãn

PH

805
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