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1. ชื่อยา Isophane insulin 100 IU/ml , 10 ml
2. คุณสมบัติทั่วไป 
	2.1
	รูปแบบ
	เป็นยาน้ำแขวนตะกอน ปราศจากเชื้อสีขาวขุ่น

	2.2
	ส่วนประกอบ
	ประกอบด้วย zinc insulin human และ protamine sulfate ใน buffered water for injection โดยมีปริมาณเข้มข้น 100 iu/ml ในปริมาตร 10 ml

	2.3
	ภาชนะบรรจุ
	บรรจุในภาชนะบรรจุยาฉีดปราศจากเชื้อ ป้องกันแสง

	2.4
	ฉลาก
	- ระบุชื่อยา, ส่วนประกอบตัวยาสำคัญ และความแรง, วันหมดอายุ, เลขที่ผลิต และเลขทะเบียนตำรับยาไว้อย่างชัดเจน บนบรรจุภัณฑ์ และฉลาก
- บนภาชนะบรรจุอย่างน้อยต้องระบุชื่อยาหรือส่วนประกอบตัวยาสำคัญและ ความแรง วันสิ้นอายุและเลขที่ผลิต 
- ระบุชนิด และสัดส่วนของ insulin ที่ใช้อย่างชัดเจน
- มีข้อความแจ้งเตือนหลีกเลี่ยงการแช่แข็ง (avoid freezing)
- มีข้อความแนะนำให้เขย่าอย่างระมัดระวังก่อนใช้ (shake carefully before use)


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

	1
	Identification
	ตรวจผ่านตาม finished product specification

	2
	Assay
	95.0 – 105.0% LA of isophane insulin in USP insulin units/ml

	3
	Zinc determination
	0.021 – 0.04 for each 100 USP insulin units

	4
	Limit of high molecular weight proteins
	NMT 3.0% 

	5
	Insulin in the supernatant
	NMT 1.0 USP insulin units/ml

	6
	pH
	7.0 – 7.5

	7
	Bacterial endotoxins test
	NMT 80 in USP insulin units/ml

	8
	Sterility tests
	Meet the requirement





