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1. ชื่อยา5%Dextrose with 0.9%Sodium Chloride injection 1000 ml
2. คุณสมบัติทั่วไป
	2.1
	รูปแบบ
	เป็นสารละลายปราศจากเชื้อ ใส ไม่มีสี สำหรับฉีดเข้าหลอดเลือดดำ

	2.2
	ส่วนประกอบ
	ประกอบด้วยตัวยา5% Dextrose และ 0.9%Sodium Chloride  ในน้ำสำหรับเตรียมยาฉีด

	2.3
	ภาชนะบรรจุ
	บรรจุในภาชนะสำหรับบรรจุยาฉีดsingle dose แบบแก้วหรือ พลาสติก ขนาดบรรจุ 1,000ml

	2.4
	ฉลาก
	-ชื่อยาส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันผลิต วันสิ้นอายุ เลขที่ผลิต และเลขทะเบียนตำรับยาไว้อย่างชัดเจนบนบรรจุภัณฑ์ 
-บนภาชนะบรรจุอย่างน้อยต้องระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญความแรง วันสิ้นอายุ และเลขที่ผลิต
-ระบุความเข้มข้น total osmolarityในลักษณะ mOsmol/L



3. คุณสมบัติทางเทคนิค
3.1 Finished product specification: Dextrose and sodium chloride injection USP
	ข้อ
	Test items
	Specifications

	1
	Identification
	ตรวจผ่านตรงตามที่ระบุใน finished product specification

	2
	Assay
	95.0 – 105.0% LA. of Dextrose monohydrate
95.0 – 105.0% LA. of Sodium chloride

	3
	pH
	3.2–6.5

	4
	Bacterial Endotoxins test
	NMT10.0USP EU/g of dextrose 

	5
	Impurities 
-Limit of 5-Hydroxymethylfurfural and   related substances
	
NMT 0.25, as absorbance



3.2 Drug substance specification: Sodium chloride USP
	ข้อ
	Test items
	Specifications

	1
	Identification
	ตรวจผ่าน

	2
	Assay
	99.0 – 100.5% on the dried basis

	3
	Impurities
- Arsenic
- Barium
- Bromides
- Ferrocyanides
- Iodides
- Iron
- Phosphates
- Potassium
- Magnesium and alkaline-earth metals
- Nitrites
- Sulfate
	
NMT 1 ppm
Meet the requirements
NMT 100 ppm
None
None
NMT 2 ppm
NMT 25 ppm
NMT 500 ppm
NMT 100 ppm, as Ca

NMT 0.01, as absorbance
NMT 200 ppm

	4
	Appearance of solution
	Clear and colorless

	5
	Acidity or alkalinity
	NMT 0.5 ml of 0.01 N Hydrochloric acid หรือ 0.01 N Sodium hydroxide is required to change the color of this solution

	6
	Loss on drying
	NMT 0.5%

	7
	Bacterial endotoxins 
	Meets the requirements

	8
	Sterility test (สำหรับเอกสารที่ระบุว่าใช้ชนิด sterile เท่านั้น)
	Meets the requirements



3.3 Drug substance specification: Dextrose USP
	ข้อ
	Test items
	Specifications

	1
	Identification
	ตรวจผ่าน

	2
	Impurities
- Residual on ignition
- Chloride 
- Sulfate
- Arsenic
	
NMT 0.1%
NMT 0.018%
NMT 0.025%
NMT 1 microgram/g

	3
	Color of solution
	No more color than control

	4
	Acidity
	NMT 0.30 ml

	5
	Water determination
- Hydrous form
- Anhydrous form
	
7.5 – 9.5%
NMT 0.5%

	6
	Specific rotation
	+52.6o to +53.2o

	7
	Dextran
	The sample dissolves completely

	8
	Soluble starch, sulfites
	Yellow liquid



3.4 Finished product specification: Sodium chloride and Dextrose injectionBP
	ข้อ
	Test items
	Specifications

	1
	Identification
	ตรวจผ่านตรงตามที่ระบุใน finished product specification

	2
	Assay
	95.0 – 105.0% LA. of Glucose
95.0 – 105.0% LA. of Sodium chloride

	
	Characteristic
	A colourless or faintystraw-coloured solution

	3
	Acidity
	3.2–6.5

	4
	Bacterial Endotoxins test
	NMT0.25 IU/ml

	5
	5-Hydroxymethylfurfural and   related substances
	NMT 0.25, as absorbance



3.5Drug substance specification: Sodium chloride PhEur
	ข้อ
	Test items
	Specifications

	1
	Identification
	ตรวจผ่าน

	2
	Assay
	99.0 – 100.5% on the dried basis

	3
	Appearance of solution
	Clear and colourless

	4
	Acidity or alkalinity
	NMT 0.5 ml of 0.01 M Hydrochloric acid or 0.01 M Sodium hydroxide is required to change the colour of the indicator

	5
	Impurities
- Arsenic
- Barium
- Bromides
- Ferrocyanides
- Iodides
- Iron
- Phosphates
- Potassium
- Magnesium and alkaline-earth metals
- Nitrites
- Sulfate
	
NMT 1 ppm
Meet the requirements
NMT 100 ppm
None
None
NMT 2 ppm
NMT 25 ppm
NMT 500 ppm
NMT 100 ppm, as Ca

NMT 0.01, as absorbance 354 nm
NMT 200 ppm

	6
	Heavy metals
	NMT 5 ppm

	7
	Loss on drying
	NMT 0.5%

	8
	Bacterial endotoxins
	NMT 5 IU/g



3.6Drug substance specification: Glucose PhEur
	ข้อ
	Test items
	Specifications

	1
	Identification
	ตรวจผ่าน

	2
	Assay
	99.0 – 100.5% on the dried basis

	3
	Appearance of the solution
	Clear and not more intensely coloured than reference solution BY7

	4
	Acidity or alkalinity
	NMT 0.15 ml of 0.1 M Sodium hydroxide is required to change the colour of the indicator to pink

	5
	Specific optical rotation
	+52.5 to +53.3 (anhydrous substance)

	6
	Foreign sugars, soluble starch, dextrins
	Appearance of the solution shows no change

	7
	Sulfites
	NMT 15 ppm, expressed as SO2

	8
	Chlorides
	NMT 125 ppm

	9
	Sulfates
	NMT 200 ppm

	10
	Arsenic
	NMT 1 ppm

	11
	Barium
	Meets the requirements

	12
	Calcium
	NMT 200 ppm

	13
	Lead
	NMT 0.5 ppm

	14
	Water
	7.0 – 9.5%

	15
	Sulfated ash
	NMT 0.1%

	16
	Pyrogens
	Meets the requirements



