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1. ชื่อยา  Ceftriaxone sodium 1 gm 
2. คุณสมบัติทั่วไป 
    2.1 รูปแบบ		เป็นผงยาปราศจากเชื้อ สีขาว  
    2.2 ส่วนประกอบ	ประกอบด้วยตัวยา ceftriaxone sodium ที่สมมูลกับ anhydrous Ceftriaxone 1 gm 
    2.3 ภาชนะบรรจุ	บรรจุในขวดยาฉีดปราศจากเชื้อ  ไม่มีน้ำกลั่น
    2.4 ฉลาก	- บรรจุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันผลิต วันสิ้นอายุ เลขที่ผลิต และเลขทะเบียนตำรับยา ไว้อย่างชัดเจนบนบรรจุภัณฑ์
- บนภาชนะบรรจุยาอย่างน้อยต้องระบุชื่อยาหรือชื่อทางการค้า ส่วนประกอบ และขนาดความแรงของยา เลขที่ผลิต วันสิ้นอายุ ไว้ชัดเจน
3. คุณสมบัติทางเทคนิค
3.1 Finished product specification: Ceftriaxone sodium
	ข้อ
	Test items
	Specifications

	1
	Identification
	ตรวจผ่าน

	2
	Assay
	90.0 – 115.0% LA of anhydrous Ceftriaxone

	3
	Potency
	Not less than 776 mg/ml of 
anhydrous Ceftriaxone

	4
	pH
	6.0-8.0 in a solution 1:10

	5
	Water
	8.0-11.0%

	6
	Sterility test
	ตรวจผ่าน

	7
	Pyrogen test
	ตรวจผ่าน

	8
	Uniform of dosage units
	ตรวจผ่าน

	9
	Particular matter
	ขนาดอนุภาค ≥10 ไมครอน ไม่เกิน 6000/container
ขนาดอนุภาค ≥25 ไมครอน ไม่เกิน 600/container

	10
	Bacterial endotoxin
	ไม่เกิน 0.20 USP Endotoxin unit/mg of Ceftriaxone

	11
	Constitutes solution
	ตรวจผ่าน



หมายเหตุ 
คุณสมบัติทางเทคนิคในข้อ 7 และ ข้อ 10 อาจเลือกข้อใดข้อหนึ่ง หรืออาจเลือกทั้ง 2 ข้อก็ได้ 
