คุณลักษณะเฉพาะของยา
[bookmark: _GoBack]73. Oral Rehydration Salt เด็ก สูตรบัญชียาหลักแห่งชาติ
1. ชื่อยา  Oral Rehydration Salt 
2. คุณสมบัติทั่วไป 
    2.1 รูปแบบ		เป็นผงแห้งสำหรับละลายน้ำชนิดรับประทาน
    2.2 ส่วนประกอบ	ใน 1 ซอง ประกอบด้วย Glucose, Sodium Chloride, Sodium citrate, Potassium Chloride
ซึ่งมี Glucose 75 mEq/l , Sodium 75 mEq/l , Chloride 65 mEq/l , Potassium 20 mEq/l , Citrate 10 mEq/l รวม 245 mEq/l
    2.3 ภาชนะบรรจุ	บรรจุในแผงปิดสนิท ป้องกันความชื้น 
    2.4 ฉลาก	- บรรจุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันผลิต วันสิ้นอายุ เลขที่ผลิต และเลขทะเบียนตำรับยา ไว้อย่างชัดเจนบนบรรจุภัณฑ์
- บนภาชนะบรรจุยาอย่างน้อยต้องระบุชื่อยาหรือชื่อทางการค้า ส่วนประกอบ และขนาดความแรงของยา เลขที่ผลิต วันสิ้นอายุ ไว้ชัดเจน
3. คุณสมบัติทางเทคนิค
3.1 Finished product specification: Oral Rehydration Salt
	ข้อ
	Test items
	Specifications

	1
	Identification
	ตรวจผ่าน

	2
	Assay
- Sodium
- Potassium
- Chlorides
- Citrate
- Anhydrous glucose
	
90.0 – 110.0% LA. 
90.0 – 110.0% LA.
90.0 – 110.0% LA.
90.0 – 110.0% LA.
90.0 – 110.0% LA.

	3
	pH                   
	7.0 – 8.8

	4
	Uniformity of dosage units
	Meet the requirement


หมายเหตุ  ปริมาณสารในตำรับ เมื่อเทียบโดยการละลายสารขนาด 20.5 กรัม ในน้ำปริมาตร 1,000 ml จะได้ดังนี้ (WHO, 2006)
	สาร
	ปริมาณ (mmol/l)
	Limits (mmol/l)
	ปริมาณ

	Na
	74.1
	66.7 – 81.5
	90 – 110%

	Cl
	64.6
	58.1 – 71.1
	90 – 110%

	K
	20.1
	18.1 – 22.1
	90 – 110%

	Citrate
	9.9
	8.9 – 10.9
	90 – 110%

	Glucose
	74.9
	67.4 – 82.4
	90 – 110%



