11.3 PHEP THU DO BONG BEU KHOI LUONG

Tuy theo ché phdm tién hanh thir theo mét trong cac phwong phap sau, phwong phap 1, 2 va 3 ap
dung cho cac ché phdm déng goi don lidu.

Phwong phap 1

Ap dung cho thubc vién nén, thuéc dan, thudc trimg, thubc dan, thubc cay, thubc que dat vao mdi

Can riéng biét 20 don vi ldy ngau nhién, tinh khdi lwgng trung binh. Khdng dwoc co qua hai don vi co
khéi lwong ndm ngoai gi¢i han chénh léch so v&i khdi lwgng trung binh quy dinh trong Bang 11.3.1 va
khéng dwoc co don vi nao cé khéi lwong vuot gap doi gioi han dé.

Phwong phap 2

Ap dung cho thuéc nang, thuéc bét, thuéc cém (khéng bao)

Can khdi lwong clia mét nang hay mét goi (thude bot, thube cém). Vi nang cirng, thao roi hai nira vo
nang, dung béng lau sach vé va can khéi lwgng ctia vd. V&i nang mém, c&t mé nang, bop hét thube ra,
dung ether hodc dung méi hiru co thich hop rira vé nang, dé& kho tw nhién cho dén khi hét mui dung
méi, can khéi lwong cla vé nang. V&i géi, cat mé géi, 1ay hét thube ra, dung béng lau sach bét thude
bam & mat trong, can khdi lwong vé goi. Khdi lwgng thube trong nang hay géi la hiéu sb gitra khdi
lwong nang thubc hay géi thubc va khdi lwong vé nang hay vé géi. Tién hanh twong tw véi 19 don vj
khac 14y ngau nhién. Tinh khéi lwgng trung binh ctia thudc trong nang hay goi. Két qua dwoc danh gia
dwa vao Bang 11.3.1 gibng nhw Phuong phap 1.

Phwong phap 3

Ap dung cho thubc bot dé pha tiém

Loai bd hét nhan, rira sach va lam khé bén ngoai. Loai bd hét cac nut néu cé, can ngay khéi lwong ca
vé va thubc. Lay hét thudc ra, dung béng lau sach, néu can rira véi nuéc, sau d6 véi ethanol 96 % (TT),
sy & 100 °C dén 105 °C trong 1 h. Néu vd khéng chiu dwoc nhiét dd nay, lam khd & nhiét do thich
hop t&i khéi lwong khéng déi, dé& ngudi trong binh hit &m va can. Hiéu sbé gitra hai 14n can 1a khéi
lwong cla thubc. Tién hanh twong tw véi 19 don vi khac 1dy ngau nhién. Tinh khéi lwgng trung binh
clia thudc. Két qua dwoc danh gia dwa vao Bang 11.3.1 gibng nhw Phuong phap 1.

Bang 11.3.1 - Bang quy dinh dd dong déu khéi lwgng cho ché pham don liéu

o) A 1A P
Dang bao ché Khéi Iwong trung binh (KLTB) | 7 °h°"';l‘-"T‘l’3h sovol
Thudc vién nén khong bao va bao  |[Nhé hon ho&c bang 80 mg 10
phim Lén hon 80 mg va nhé hon 250 mg 75
Bang hoéc Ién hon 250 mg 5
Thubc bot dé pha tiém* Lén hon 40 mg 10
Thubc dan
Thubc trirng Tt ca cac khéi lwong 5
Cao dan
Thudc neng,Athuc“)cACémAkhéxng Nhé hon 300 mg 10
bao,, thudc bgt, thuoc,bot de pha
thuéc nhé mat/rira mat va cac
dang bao ché khac (néu khdng c6 . L
quy dinh gi&i han ddng déu khéi Bang hoac Ién hon 300 mg 7,5
lwong tai chuyén luan chung cla
dang bao ché do)
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* P6i véi thube bot dé pha tiém, khi khdi lwong trung binh bang hay nhd hon 40 mg, ché pham phai thir 4o
ddng déu ham lwong thay cho phép thtr d6 déng déu khéi lwong.

Phwong phap 4

Ap dung cho cac ché phédm da liéu cé luong thube déng goi trén nhén tinh theo khéi luong (tree thube
khi dung, thuéc xit, thuéc bot)

L&y mét don vi déng goi, bd nhan néu can. Lam sach va lam khé bén ngoai dé dung béng cach thich
hop. Can dé dwng co6 chira thubc. M& dé chira (goi, tuyp, 10...), lay hét thubc ra, cat m& dd chira néu
can dé dé dang lam sach thuéc bam & mét trong bang cach diing béng dé lau ho&c rira bang dung méi
thich hop, lam khd néu can va can khéi lwong ctia d6 chira. Hiéu sb gitra hai lan can la khéi lwong cla
thudc. Tién hanh twong tw véi chin don vi ddng goi khac lay ngau nhién.

MAau thir dat qui dinh néu khéi lwong trung binh ciia 10 don vi ddng géi khdng nhé hon khdi lwong ghi
trén nhan va khong cé don vi déng goi nao cé khéi lwong it hon 90 % khéi lwgng ghi trén nhan néu
khéi lwong ghi trén nhan nhd hon hoac bang 60 g hoac it hon 95 % khéi lwgng ghi trén nhan néu khéi
lweng ghi trén nhan Ion hon 60 g.

Khi khéng dat cac yéu cau trén va ¢ 1 don vi dong géi cé khdi lwong it hon 90 % khdi lwong ghi trén
nhan néu khéi lwong ghi trén nhdn nhd hon hodc bang 60 g hodc it hon 95 % khéi lwong ghi trén nhan
néu khéi lwong ghi trén nhan 1&n hon 60 g, tién hanh thir tiép vé&i 20 don vi dong goi khac lay ngau
nhién.

M&u thir dat qui dinh néu khéi lwong trung binh ctia 30 don vi dong goi khdng nhé hon khéi lwong ghi
trén nhan va chi cé 1 don vi dong goi trong 30 don vi ddng gdi c6 khdi lwong it hon 90 % khéi lwong
ghi trén nhan néu khéi lwong ghi trén nhan nhd hon hoéc bang 60 g hoac it hon 95 % khéi lwgng ghi
trén nhan néu khéi lwong ghi trén nhan Ién hon 60 g.

Phwong phap 5

Ap dung cho thubc khi dung (tree thube hit sk dung thiét bj khi dung), thuée xit va thube bot

L4y m6t don vi dong goi, bd nhan néu can. Lam sach va lam khé bén ngoai dé dwng bang cach thich
hop. Can d6 dwng co6 chira thube. LAy thube ra khdi d6 chira bang k§ thuat an toan (vi du nhw lam lanh
dé gidm ap suét bén trong, thao van va dbé thudc ra). Lam sach dé chira bang dung méi thich hop,
trang vai 1an bang methanol. Sy dbd chtra ciing van va cac phu kién di kém & 100 °C trong 5 min, dé
ngudi va can. Hiéu sé gitra hai 1an can la khéi lwong cha thubc. Tién hanh twong tw véi chin don vi
dong géi khac l1ay ngéu nhién.

MA3u thr dat yéu ciu néu khéi lwong thudc clia mdi don vi ddng goi khdng nhé hon khéi lwgng ghi trén
nhan.

Phwong phap 6

Ap dung cho céac dang thuéc dung duong uéng déng géi da liéu (bét, com, siro...) c6 kém céc dung cu
dé do liéu, c6 luong thubc déng goi trén nhéan tinh theo khéi luong

Phwong phap nhdm xac dinh d6 ddng déu khéi lwong cla tirng liéu don dwoc dong hodc do.

Dung dung cu do liéu dwoc cung cap kém theo ché pham thubc dé 14y riéng ré, ngau nhién 20 liéu tir
mot hodc nhiéu don vi dong géi. Xac dinh khdi lwong tirng liéu va khéi lwong trung binh. Khéng cé qua
2 liéu c6 khéi lwong chénh léch qua 10 % va khong c6 liéu nao cé khéi lwgng chénh léch qua 20 % so
v&i khéi lwgng trung binh.
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