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L& néi dau

SUA POI 1:2022 TCVN 1-3:2017 do Hoi ddng Dwoc dién Viét Nam
bién soan, Téng cuc Tiéu chuan Po lweng Chét lwong dé& nghi, BY
khoa hoc va Céng nghé céng bd.
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L& giGi thigu

Tiéu chuén quédc gia vé thubc 1a van ban k§ thuat vé tiéu chuin hoa va kiém nghiém chét lvong thube.

SUA POl 1:2022 TCVN 1-3:2017 thay thé cac chi tiéu khdng phii hop, cap nhat cac phwong phap méi

@& tang dd chinh xac cho phwong phap dwa trén sy stra ddi va cap nhat ctia cac dwoc dién cac nwéc

trén thé gici va yéu cau quan ly, kiém tra chat lwong thudc & Viét Nam.

SUA POI 1:2022 TCVN 1-3:2017 stva ddi, thay thé 15 tiéu chuan trong bé TCVN 1-3:2017 sau:

1.

9.

© N o gk~ Db

Nang tetracyclin hydroclorid

Thubdc mé& kém oxyd

Thuéc tiém diclofenac natri

Thubc tiém hydrocortison acetat

Thudc tiém truyén glucose

Thubc tiém truyén natti clorid dang trwong
Vién nén dat am dao clotrimazol

Vién nén isoniazid

Vién nén promethazin hydroclorid

10. Vién nén quinin sulfat

11. Vién nén ranitidin

12. Vién nén sat fumarat va acid folic

13. Vién nén tenoxicam

14. Vién nén tetracyclin hydroclorid

15. Vién nén\ tinidazol

Danh phép, thuat ngt trong B9 tiéu chuén qudc gia vé thubc dwoc viét theo qui dinh clia Hoi dong

Duoc dién Viét Nam, Bo Y té. Cac thuat nglr dwoc phadm duoc viét dwa trén nguyén tic viét hoa tén

chung quédc té Latin (DCI Latin) mét cach hop ly nham gitr cac ky tw cho sat véi thuat ngir qubc té. Tén

hop chét hitu co dwgc viét theo danh phap do Hiép hoi quéc té hoa hoc thudn tuy va (ng dung

(L.U.P.A.C) qui dinh. Trong mét s6 trueng hop ca biét, cac thuat nglr tiéng Viét da quen dung d6i véi

mdt sb nguyén t6, hoa chat hay tén dwoc liéu van tiép tuc st dung.
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Bo tiéu chuan qudc gia vé ;tﬁUﬁQt

Phan 3: Thanh pham héa dwoc
Set of national standards for medicines —

Part 3: Formulated preparations

1 Pham vi ap dung

B tiéu chun nay qui dinh cac yéu cu k§ thuat, phwong phap kiém nghiém, bdo quén va cac yéu cau
c6 lién quan dén chét lwong di véi thanh pham héa dugc.

2 Tai liéu vién dan

Céc tai lidu vién din sau rat can thiét cho viéc ap dung tiéu chun nay. B6i voi cac tai liéu vien dan
c6 ghi nam cong b thi ap dung phién ban duwoc néu. Déi voi cac tai liéu khang ghi ndm céng bb thi
4p dung phién ban m&i nhat, bao gdm ca stra ddi bd sung (néu co).

1. TCVN I-1:2017, BG tiéu chudn quéc gia vé thubc - Phan 1: Phuong phap kiém nghiém thudc;
gdm 18 Phu lyc, cu thé nhuw sau:

Phu luc 1: Tt phu luc 1.1 dén phu luc 1.24;
Phu luc 2: Tt phu luc 2.1 dén phy luc 2.5;
Phu luc 3: Tt phu luc 3.1 dén phu lyc 3.6;
Phy luc 4: Tt phu luc 4.1 dén phu luc 4.4;
Phu luc 5: Ttr phu luc 5.1 dén phu luc 5.7;
Phu luc 6: Tt phu luc 6.1 dén phu luc 6.11;
Phu lyc 7: Tt phu luc 7.1 dén phu luc 7.11;
Phy luc 8: Tir phy luc 8.1 d&n phu lyc 8.3;
Phy luc 9: Tt phu luc 9.1 dén phy luc 9.10;

Phu lyc 10: Tt phu luc 10.1 @én phu luc 10.19;





