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[bookmark: _GoBack]74. Oxytocin injection 10 IU/1 ml
1. ชื่อยา Oxytocin injection 10 IU/1 ml
2. คุณสมบัติทั่วไป
2.1 รูปแบบ		เป็นสารละลายใส ปราศจากเชื้อ
2.2 ส่วนประกอบ          ในสารละลาย 1 ml ประกอบด้วยตัวยา oxytocin ขนาด 10 IU
2.3 ภาชนะบรรจุ	บรรจุในภาชนะบรรจุยาฉีดปราศจากเชื้อ เป็น Single-dose หรือ 
Multiple-dose ในภาชนะ Type I glass หรือ plastic
2.4 ฉลาก	- ระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันผลิต วันสิ้นอายุ เลขที่ผลิต และเลขทะเบียนตำรับยา ไว้อย่างชัดเจนบนบรรจุภัณฑ์
- บนภาชนะบรรจุยาอย่างน้อยต้องระบุชื่อยาหรือชื่อทางการค้า ส่วนประกอบและขนาดความแรงของยา เลขที่ผลิต วันสิ้นอายุ ไว้ชัดเจน
3. คุณสมบัติทางเทคนิค
3.1 Finished product specification: Oxytocin injection USP 39
	ข้อ
	Test items
	Specifications

	1
	Identification
	Meet the requirement

	2
	Assay
	90.0 – 110.0% of LA. of USP Oxytocin Units

	3
	Sterility
	Meet the requirement

	4
	Bacterial endotoxin
	Not  more than 35.7% Endotoxin unit/USP oxytocin unit

	5
	pH 
	3.0 - 5.0

	6
	Particulate matter
	Meet the requirement


3.2 Drug substance specification: Oxytocin USP 39
	ข้อ
	Test items
	Specifications

	1
	Identification
	Meet the requirement

	2
	Assay
	NLT 400 USP oxytocin Units/mg

	3
	Microbial enumeration test and test for specified microorganism
	NMT 200 cfu/g
For products of animal origin, it meets also the requirement of the tests for absence of Salmonella species and E. coli 

	4
	Acetic acid content
	6 - 10%

	5
	Ordinary impurities
	NMT 5%



3.3 Finished product specification: Oxytocin injection BP 2013
	ข้อ
	Test items
	Specifications

	1
	Identification
	Meet the requirement

	2
	Assay
	90 – 110% of LA.

	3
	pH
	3.5 – 4.5


3.4 Drug substance specification: Oxytocin BP 2013
	ข้อ
	Test items
	Specifications

	1
	Identification
	Meet the requirement

	2
	Assay
	93.0 – 102.0% (anhydrous and acetic acid-free substance)*

	3
	pH
	3.0 – 6.0

	4
	Related substances
- Any impurity
- Total impurity
- Disregard limit
	
NMT 1.5%
NMT 5%
NMT 0.1%

	5
	Acetic acid
	6.0 – 10.0%

	6
	Water
	NMT 5.0%

	7
	Bacterial endotoxins
	NMT 300 IU/mg


*1 mg of oxytocin peptide is equivalent to 600 IU of biological activity


