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DUGC PIEN VIET NAM VI

Kim loai niing

Khéng dugc qua 5 phan trigu (Phu luc 9.4.8).

Liy 12 ml dung dich S va tién hanh thir theo phuong
phap 1. Dung dung dich chi mdu 1 phan triéu Pb (TT) dé
chuén bj mau déi chiéu.

Mit khdi hrgng do 1am khé
Khéng dugc qua 0,5 % (Phu lyc 9.6).
(1,000 g; 105 °C; 2 h).

Ni ddc t6 vi khudn

Phai it hon 5 EU/g (Phu luc 13.2).

Néu ché phﬁm duoc du dinh dé san xuét cac dang thude
tiém ma khong c6 phuong phap hiru hidu nio khac dé loai
ndi doc té thi phai tién hanh phép thir nay.

Dinh lrgng

Hoa tan 50,0 mg ché phim trong nuréc va pha loang thanh
50 ml v&i cung dung moi.

Chuin &6 bang dung dich bac nitrat 0,1 N (CP). Xac dinh
diém twong duong bang phuong phap chuén do do dién
thé (Phu luc 10.2).

1 ml dung dich bac nitrat 0,1 N (CP) twong duong vdi
5,844 mg NaCl.

Nhin

Nhan can ghi rd néu ché phim phi hop ding dé san xuit
cac dang thudc tiém hodc dung dé€ san xuét cc dung dich
tham tach mang bung, tham tach mau hoéc loc mau.

Bio quin

Trong bao bi kin.

Loai th}lt‘)c )
Cung cap chat dién giai.

Ché phim
Thudc ti€ém truyén, thudéc nhé mat.

THUOC NHO MAT NATRI CLORID 0,9 %

Thuéc nhé mét natri clorid 14 dung dich v6 khuan ctia natri
clorid trong nudc.

Ché pham phai dat cac yéu cdu trong chuyén luan “Thudc
dung tai mit” (Phu luc 1.14) va céc yéu sau day:

Ham lugng natri clorid, NaCl, tir 90,0 % dén 110,0 % so
voi luong ghi trén nhan.

Tinh chit ,

Dung dich trong su6t, khong mau.

Dinh tinh '

Dung dich che pham cho céc phan ing (A) cua ion clorid
va ion natri (Phu luc 8.1).

pPH
Tir 6,0 den 8,0 (Phu luc 6.2).

THUOC TIEM NATRI CLORID

Dinh hrgng

Léy chinh x4c 10 ml ché pham, cho vao binh nén 100 ml,
thém 3 giot dung dich kali cromat 5 % (TT) lam chi thi.
Dinh lugng bang dung dich bac nitrat 0,1 N (CP) dén khi
¢6 tia hong.

1 ml dung dich bac nitrat 0,1 N (CD) tuong duong vai
5,844 mg NaCl.

Bdo quén
O nhiét d¢ khong qua 25 °C.

Loai thuéc
Rira mat.

Ham lwgng thudng diung
0,9 %.

THUOC TIEM NATRI CLORID

La dung dich vo khuén cia natri clorid trong nuée dé pha
thudc tiém. Ché pham phai dap img cac yéu cau trong
chuyén luan “Thube tiém, Lhuoc tiém truyén, thubc ciy”
(Phu luc 1.19) va céc yéu ciu sau day:

Ham lugng natri clorid, NaCl, tir 95,0 % dén 105,0 % so
voi luong ghi trén nhin.

Tinh chit
Dung dich trong, khéng mau.

Pinh tinh
Che pham phai cé phan ung cta ion natri va phan Ung (A)
cua ion clorid (Phu luc 8.1).

pH )
Tir 4,5 d&n 7,0 (Phu luc 6.2).

Dinh lwgng

Lay chinh xac 10,0 ml ché pham, cho vio mét binh nén
c6 dung tich 100 ml, thém 3 giot dung dich kali cromat
5 % (TT) 1am chi thi. Chuén d¢ bing dung dich bac nitrat
0,1 N (CP) dén khi cé tha hong.

1 ml dung dich bac nitrat 0,1 N (CD) tuong duong vdi
5,844 mg NaCl.

Bio qu?in ) ‘
Ché pham dugc dong trong ong thuy tinh 5 ml han kin. Dé
0 noi nhiét do khong qua 25 °C.,

Loai thudc

Cung cép chét dién giai.

Ham lwgng thudng ding
0,9 %.
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