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คุณลักษณะเฉพาะของยา
	
[bookmark: _GoBack]12. Calcium Polystyrene Sulfonate powder for oral suspension 5g/ซอง

1. ชื่อยา Calcium polystyrene sulfonate 5 g
2. คุณสมบัติทั่วไป 
	2.1
	รูปแบบ
	เป็นผงยาสีขาว สีเหลือง หรือสีน้ำตาลอ่อน ละลายน้ำแล้วได้ยาน้ำแขวนตะกอนสีเหลืองอ่อน สำหรับใช้ทางปากหรือทางทวารหนัก

	2.2
	ส่วนประกอบ
	ใน 1 ซอง ประกอบด้วยตัวยา Calcium polystyrene sulfonate 5 g

	2.3
	ภาชนะบรรจุ
	บรรจุในซองปิดสนิท ป้องกันความชื้น

	2.4
	ฉลาก
	- ฉลากบนซองยา อย่างน้อยระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันสิ้นอายุ เลขที่ผลิต ไว้อย่างชัดเจน
- ฉลากยาบนบรรจุภัณฑ์ต้องระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันผลิต วันสิ้นอายุ เลขที่ผลิต เลขทะเบียนตำรับยา และสภาวะในการเก็บรักษาชัดเจน 
- มีการระบุวิธีใช้ยานี้อย่างชัดเจน 



3. คุณสมบัติทางเทคนิค
3.1 Finished product specification: Calcium polystyrene sulfonate BP 2013
	ข้อ
	Test items
	Specifications

	1
	Identification
	ตรวจผ่านตาม finished product specification

	2
	Assay
	6.5 – 9.5% LA. of calcium (dried substance)
Each g exchanges 1.3 – 2.0 mEq of potassium (dries substance)

	3
	Potassium exchange capacity                   
	144 milliequivalents of K per litre

	4
	Particle size
	NMT 1% w/w is retained on a 150 mcg sieve.

	5
	Potassium
	NMT 0.1%

	6
	Sodium
	NMT 0.1%

	7
	Arsenic
	NMT 1 ppm

	8
	Heavy metals
	NMT 10 ppm

	9
	Styrene
	NMT 1 ppm

	10
	Loss on drying
	NMT 8.0%

	11
	Microbial contamination
- Enterobacteria
- Other gram-negative bacteria
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