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1. ชื่อยา Chloramphenicol 0.5% eye drop, 10 ml
2. คุณสมบัติทั่วไป 
	2.1
	รูปแบบ
	เป็นสารละลายปราศจากเชื้อสำหรับหยอดหู

	2.2
	ส่วนประกอบ
	ใน 10 ml ประกอบด้วยตัวยา Chloramphenicol 0.5 mg

	2.3
	ภาชนะบรรจุ
	บรรจุในภาชนะบรรจุปิดสนิท ป้องกันแสง ฝาขวดไม่มีรอยเปิดก่อนใช้ครั้งแรก

	2.4
	ฉลาก
	- บรรจุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันผลิต วันสิ้นอายุ เลขที่ผลิตและเลขทะเบียนตำรับยา ไว้อย่างชัดเจนบนบรรจุภัณฑ์
- บนภาชนะบรรจุยาอย่างน้อยต้องระบุชื่อยาหรือชื่อทางการค้า ส่วนประกอบ และขนาดความแรงของยา เลขที่ผลิต วันสิ้นอายุ ไว้ชัดเจน และระบุอายุ 21 วันหลังจ่ายให้ผู้ป่วย
- ระบุให้เก็บยาในตู้เย็นจนกว่าจะมีการเปิดใช้



3. คุณสมบัติทางเทคนิค
3.1 Finished product specification: Chloramphenicol Ophthalmic Solution USP 39

	ข้อ
	Test items
	Specifications

	1
	Identification
	ตรวจผ่านตาม finished product specification

	2
	Assay
	90.0 – 130.0% LA. of Chloramphenicol

	3
	Sterility tests
	Meet the requirement

	4
	pH
	7.0 – 7.5 



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

	1
	Identification
	Meet the requirement

	2
	Assay
	97.0 – 103.0% of chloramphenicol

	3
	Melting range
	149o – 153o

	4
	Specific rotation
	+17.0o – +20.0o

	5
	Crystallinity
	Meet the requirement

	6
	Sterility tests
	Meet the requirement

	7
	pH
	4.5 – 7.5

	8
	Chromatographic purity
	Any spot dose not exceed in size or intensity the principal spot obtained from standard solution B (1%).
The sum of the impurities represented by all of the spots other than the principal spot, based on a comparison of the intensities of such spots with the intensities of the principal spots obtained form standard solution B and C, does not exceed 2%.



3.3 Finished product specification: Chloramphenicol Eye drops BP2013
	ข้อ
	Test items
	Specifications

	1
	Identification
	ตรวจผ่านตาม finished product specification

	2
	Assay
	90.0 – 110.0% LA. of Chloramphenicol

	3
	Acidity or alkalinity
	7.0 – 7.5 

	4
	2-Amino-1-(4-nitrophenyl)propane-1,3-diol
	NMT 8%



3.4 Drug substance specification: Chloramphenicol BP2013
	ข้อ
	Test items
	Specifications

	1
	Identification
	Meet the requirement

	2
	Assay
	98.0 – 102.0% of Chloramphenicol

	3
	Acidity or alkalinity
	NMT 0.1 ml of 0.02 M hydrochloric acid or 0.02 M sodium hydroxide is required to change the colour of the indicator.

	4
	Specific optical rotation
	+18.0 to +20.5

	5
	Related substances
	Any spot in the chromatogram apart from the principal spot, is not more intense than the spot in the chromatogram obtained with reference solution (b) (0.5%)

	6
	Chlorides
	NMT 100 ppm

	7
	Loss on drying
	NMT 0.5%

	8
	Sulfated ash
	NMT 0.1%

	9
	Pyrogens
	Meet the requirement



