คุณลักษณะเฉพาะของยา
106. Clindamycin 600 mg/4 ml for injection  

1. ชื่อยา  Clindamycin 600 mg/4 ml for injection
2. คุณสมบัติทั่วไป 
    2.1 รูปแบบ		เป็นสารละลายปราศจากเชื้อใส 
    2.2 ส่วนประกอบ	ประกอบด้วยตัวยา Clindamycin 600 mg ในปริมาตร 4 ml
    2.3 ภาชนะบรรจุ	บรรจุในภาชรนะบรรจุยาฉีดปราศจากเชื้อที่ได้มาตรฐาน มองเห็นสารละลายได้ชัดเจน
    2.4 ฉลาก	- ระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันผลิต วันสิ้นอายุ เลขที่ผลิต และเลขทะเบียนตำรับยา ไว้อย่างชัดเจนบนบรรจุภัณฑ์
- บนภาชนะบรรจุยาอย่างน้อยต้องระบุชื่อยาหรือชื่อทางการค้า ส่วนประกอบ และขนาดความแรงของยา เลขที่ผลิต วันสิ้นอายุ ไว้ชัดเจน
3. คุณสมบัติทางเทคนิค
3.1 Finished product specification: Clindamycin injection, USP 38
	ข้อ
	Test items
	Specifications

	1
	Identification
	Meet the requirement 

	2
	Assay
	90.0 – 120.0% LA of Clindamycin

	3
	pH
	5.5-7.0

	4
	Particular matter
	ขนาดอนุภาค ≥10 ไมครอน ไม่เกิน 6000/container
ขนาดอนุภาค ≥25 ไมครอน ไม่เกิน 600/container

	5
	Bacterial endotoxin
	ไม่เกิน 0.58 USP Endotoxin unit/mg of Clindamycin



3.2 Drug substance specification: Clindamycin phosphate USP38 
	ข้อ
	Test items
	Specifications

	1
	Identification
	Meet the requirement 

	2
	Assay
	Clindamycin phosphate contains the equivalent not less than 758 mcg/mg of clindamycin calculated on the anhydrous basis 

	3
	Crystallinity 
	Meet the requirement

	4
	pH
	3.5-4.5

	5
	Water Determination (Method I)
	Not more than 6.0%

	6
	Sterility test
	Sterile

	7
	Bacterial endotoxins 
	NMT 0.58 USP EU/mg of Clindamycin (The label states that it is sterile or must be subjected to further processing during the preparation of injectable dosage forms)

	8
	Organics impurities
	

	
	Lincomycin phosphate 
	NMT 1.0%

	
	Lincomycin
	NMT 0.5%

	
	Clindamycin B phosphate
	NMT 1.5%

	
	7-Epiclindamycion phosphate 
	NMT 0.8%

	
	Clindamycinb 3-phosphate 
	NMT 0.3%

	
	Clindamycin 
	NMT 0.5%

	
	Any individual unspecified impurities 
	NMT 1.0%

	
	Total impurities
	NMT 4.0%


หมายเหตุ  
1. กรณีที่จดทะเบียนแจ้งการเว้น (waive) การตรวจสอบวิเคราะห์การใด ให้ยื่นเอกสารดังกล่าวที่ได้รับอนุมัติด้วย
1. Drug substance specification พิจารณาจากใบวิเคราะห์ของผู้ผลิต Drug substance หรือใบวิเคราะห์ Drug substance ของผู้ผลิตยาสำเร็จรูป ฉบับใดฉบับหนึ่ง ซึ่งมีการตรวจสอบวิเคราะห์ครบทุกหัวข้อ
1. ผู้เสนอราคาต้องยื่นสำเนาภาพถ่ายเอกสารเภสัชตำรับที่ใช้อ้างอิง (Drug monograph) ตามที่ระบุใน Finished product specification และ Drug substance specification
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