คุณลักษณะเฉพาะของยา
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1. ชื่อยา Sterile water forinjection 100 ml
2. คุณสมบัติทั่วไป
	2.1
	รูปแบบ
	เป็นสารละลายปราศจากเชื้อ ใส ไม่มีสี

	2.2
	ส่วนประกอบ
	ประกอบด้วยตัวยาน้ำสำหรับเตรียมยาฉีดปราศจากวัตถุกันเสียและสารอื่นๆ

	2.3
	ภาชนะบรรจุ
	บรรจุในภาชนะสำหรับบรรจุยาฉีดsingle dose แบบแก้วหรือ พลาสติก ขนาดบรรจุ 100ml

	2.4
	ฉลาก
	-ชื่อยาส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันผลิต วันสิ้นอายุ เลขที่ผลิต และเลขทะเบียนตำรับยาไว้อย่างชัดเจนบนบรรจุภัณฑ์ มีข้อความที่แสดงว่า
ปราศจากวัตถุกันเสียหรือสารอื่นๆเติมเข้าไป
-บนภาชนะบรรจุอย่างน้อยต้องระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญความแรง วันสิ้นอายุ และเลขที่ผลิต



3. คุณสมบัติทางเทคนิค
3.1 Finished product specification: Sterile water for  injection USP 39
	ข้อ
	Test items
	Specifications

	1
	Oxidizable substance
	ตรวจผ่านตรงตามที่ระบุใน finished product specification

	2
	Total Organic Carbon
	ตรวจผ่านตรงตามที่ระบุใน finished product specification

	3
	Water conductivity
	ตรวจผ่านตรงตามที่ระบุใน finished product specification

	4
	Particulate Matter
	ตรวจผ่านตรงตามที่ระบุใน finished product specification

	5
	Sterility tests
	ตรวจผ่านตรงตามที่ระบุใน finished product specification

	6
	Bacterial Endotoxins test
	Less than 0.25 IU/ml




3.2 Finished product specification: STERILISED WATER FOR INJECTIONS BP 2013
	ข้อ
	Test items
	Specifications

	1
	Acidity or alkalinity
	ตรวจผ่าน

	2
	Conductivity
	Maximum 5 microsiemen/cm

	3
	Oxidisable substances
	Boil with 0.02 M Potassium permanganate the solution remain faintly pink

	4
	Chlorides
	Maximum 0.5 ppm

	5
	Nitrates
	Maximum 0.2 ppm

	6
	Sulfates
	The solution shows no change in appearance for at least 1 h

	7
	Aluminium
	Maximum 10 ppb

	8
	Ammonium
	Maximum 0.2 ppm

	9
	Calcium and magnesium
	A pure blue colour is produced

	10
	Residue on evaporation
	Maximum 3 mg

	11
	Particulate matter
-not less than 10 µm
-not less than 25 µm
	
Not more than 6000 per container
Not more than 600 per container

	12
	Sterility 
	ตรวจผ่าน

	13
	Bacterial Endotoxins test
	Less than 0.25 IU/ml




