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คุณลักษณะเฉพาะของยา
59. Regular Insulin injection (Human) 100 Insulin units/ml, 10 ml

[bookmark: _GoBack]1. ชื่อยา Regular Insulin injection (Human) 100 insulin units/ml, 10 ml
2. คุณสมบัติทั่วไป 
	2.1
	รูปแบบ
	เป็นสารละลายปราศจากเชื้อของ insulin human ใส ไม่มีสี 

	2.2
	ส่วนประกอบ
	ประกอบด้วย insulin human ซึ่งได้จากการสังเคราะห์โดยจุลชีพด้วยกระบวนการ recombination DNA ในปริมาณ 100 Insulin Units/ml

	2.3
	ภาชนะบรรจุ
	บรรจุในภาชนะบรรจุยาฉีดปราศจากเชื้อแบบ multiple dose ปริมาตร 10 ml เก็บในตู้เย็น และป้องกันแสง 

	2.4
	ฉลาก
	- ระบุชื่อยา, ส่วนประกอบตัวยาสำคัญ และความแรง, วันหมดอายุ, เลขที่ผลิต และเลขทะเบียนตำรับยำไว้อย่างชัดเจน บนบรรจุภัณฑ์ และฉลาก
- บนภาชนะบรรจุอย่างน้อยต้องระบุชื่อยาหรือส่วนประกอบตัวยาสำคัญและ ความแรง วันสิ้นอายุและเลขที่ผลิต 
- มีการระบุชนิด และสัดส่วนของ insulin ที่ใช้อย่างชัดเจน
- มีข้อความแจ้งเตือนให้หลีกเลี่ยงการแช่แข็ง (avoid freezing)


3. คุณสมบัติทางเทคนิค
3.1 Finished product specification: Insulin Human Injection USP 39
	ข้อ
	Test items
	Specifications

	1
	Identification
	ตรวจผ่านตาม finished product specification

	2
	Assay
	95.0 – 105.0% of LA. of Insulin human in USP insulin human units/ml

	3
	pH
	7.0-7.8

	4
	Sterility test
	Meet the requirement

	5
	Zinc content
	10 – 40 µg ในแต่ละ 100 USP Insulin Human Units

	6
	Bacterial endotoxins
	ไมมากกวา 80 USP endotoxin units/ 100 IU of insulin  

	7
	Limit of high molecular weight proteins
	NMT 1.7%

	8
	Particulate matter
- Size ≥ 10 µm
- Size ≥ 25 µm
	
Not more than 6,000 particles/container
Not more than 600 particles/container

	9
	Injection s and implanted drug products
	Meet the requirement



