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1. ชื่อยา Ferrous fumarate 45 mg/0.6 ml oral drop
2. คุณสมบัติทั่วไป
    2.1 รูปแบบ            ยาน้ำชนิดสารละลายแขวนตะกอนสำหรับรับประทาน
    2.2 ส่วนประกอบ     ใน 0.6 มิลลิลิตร ประกอบด้วยตัวยา Ferrous fumarate ปริมาณ 45 มิลลิกรัม
    2.3 ภาชนะบรรจุ      บรรจุในภาชนะปิดสนิท ที่บรรจุตัวยาได้อย่างน้อย 15 มิลลิลิตร พร้อมอุปกรณ์สำหรับตวงยามาพร้อมในบรรจุภัณฑ์ และป้องกันแสง
    2.4 ฉลาก               - ระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันผลิต วันสิ้นอายุ เลขที่ผลิต   
                               และเลขทะเบียนตำรับยาไว้อย่างชัดเจนบนบรรจุภัณฑ์
			- บนภาชนะบรรจุยา อย่างน้อยต้องระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญ ความแรง 
                        วันสิ้นอายุและ เลขที่ผลิต
3.  คุณสมบัติทางเทคนิค
3.1 Finished product specification: Ferrous fumarate oral suspension BP
	ข้อ
	Test items
	Specifications

	1
	Identification 
	ตรวจผ่านตามที่ระบุใน Finished product specification

	2
	Assay
	90.0 – 110.0% LA.

	3
	Uniformity of dosage units
	Meet the requirement

	4
	Ferric iron
	6.0%, with respect to the content of Fe(II)


3.2 Drug substance specification: Ferrous fumarate BP
	ข้อ
	Test items
	Specifications

	1
	Identification 
	Meet the requirement

	2
	Assay
	93.0 – 101.0% (on the dried substance)

	3
	Sulfates
	Maximum 0.2%

	4
	Arsenic
	Maximum 5 ppm

	5
	Ferric ion
	Maximum 2.0%

	6
	Cadmium
	Maximum 10 ppm

	7
	Chromium
	Maximum 200 ppm

	8
	Lead
	Maximum 20 ppm

	9
	Mercury
	Maximum 1 ppm

	10
	Nickel
	Maximum 200 ppm

	11
	Zinc
	Maximum 500 ppm

	12
	Loss on drying
	Maximum 1.0% 



