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1. ชื่อยาSterile water for irrigation 500 ml
2. คุณสมบัติทั่วไป
	2.1
	รูปแบบ
	เป็นสารละลายปราศจากเชื้อ ใส ไม่มีสี สำหรับirrigation

	2.2
	ส่วนประกอบ
	ประกอบด้วยตัวยาน้ำสำหรับเตรียมยาฉีด ปราศจากวัตถุกันเสียหรือสารอื่นๆ

	2.3
	ภาชนะบรรจุ
	บรรจุในภาชนะสำหรับเทสารละลายออกได้อย่างรวดเร็วแบบแก้วหรือ พลาสติก ขนาดบรรจุ 500ml

	2.4
	ฉลาก
	-ชื่อยาส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันผลิต วันสิ้นอายุ เลขที่ผลิต และเลขทะเบียนตำรับยาไว้อย่างชัดเจนบนบรรจุภัณฑ์ และระบุคำว่า “ For irrigation only ”  และ “ not for injection ”
-บนภาชนะบรรจุอย่างน้อยต้องระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญความแรง วันสิ้นอายุ และเลขที่ผลิต



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

	1
	Oxidizable substance
	 The pink color  does not completely disappear 

	2
	Total Organic Carbon
	ตรวจผ่านตรงตามที่ระบุใน finished product specification

	3
	Water conductivity
	ตรวจผ่านตรงตามที่ระบุใน finished product specification

	4
	Sterility tests
	ตรวจผ่าน

	5
	Bacterial Endotoxins test
	Less than0.25USP EU/ml




