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1. ชื่อยา  Ceftazidime 1 gm powder for solution for injection
2. คุณสมบัติทั่วไป 
    2.1 รูปแบบ		ยารูปแบบผงปราศจากเชื้อ สีขาว ถึง สีขาวนวล
    2.2 ส่วนประกอบ	สําหรับฉีด ใน 1 Vial ประกอบด้วย Ceftazidime 1 gm
    2.3 ภาชนะบรรจุ	บรรจุในภาชนะบรรจุปิดสนิท 
    2.4 ฉลาก	- บรรจุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันผลิต วันสิ้นอายุ เลขที่ผลิต และเลขทะเบียนตำรับยา ไว้อย่างชัดเจนบนบรรจุภัณฑ์
- บนภาชนะบรรจุยาอย่างน้อยต้องระบุชื่อยาหรือชื่อทางการค้า ส่วนประกอบ และขนาดความแรงของยา เลขที่ผลิต วันสิ้นอายุ ไว้ชัดเจน
3. คุณสมบัติทางเทคนิค
3.1 Finished product specification 
	ข้อ
	Test items
	Specifications

	1
	Identification
	ตรวจผ่านตาม finish product specification

	2
	Assay
	90.0-120.0% Labeled amount of Ceftazidime

	3
	Constituted solution
	Meet the requirement

	4
	Uniformity of dosage units
	Meet the requirement

	5
	pH
	5.0-7.5

	6
	Particulate matter 
- ≥ 10 µm
- ≥ 25 µm
	
NMT 6,000 particles/container
NMT 600 particles/container

	7
	Loss on drying
	NMT 13.5%

	8
	Bacterial endotoxins
	NMT 0.1 EU/mg of Ceftazidime

	9
	Sterility
	Meet the requirement

	10
	Sodium carbonate
	8.0 – 11.0% of Sodium carbonate

	11
	Limit of pyridine
	NMT 0.4%



