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1. ชื่อยา Norepinephrine 4 mg/4ml injection
2. คุณสมบัติทั่วไป 
	2.1
	รูปแบบ
	เป็นสารละลายใสปราศจากเชื้อ สำหรับฉีด

	2.2
	ส่วนประกอบ
	ประกอบด้วยตัวยา norepinephrine bitartrate ซึ่งสมมูลกับ norepinephrine 1 mg ใน 1 ml

	2.3
	ขนาดบรรจุ
	4 ml

	2.4
	ภาชนะบรรจุ
	บรรจุในภาชนะบรรจุยาฉีดปราศจากเชื้อ และบรรจุภัณฑ์ป้องกันแสง 

	2.5
	ฉลาก
	- บรรจุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรงในหน่วย mg ของ norepinephrine ต่อ ml, วันผลิต, วันสิ้นอายุ เลขที่ผลิตและเลขทะเบียนตำรับยา ไว้อย่างชัดเจนบนบรรจุภัณฑ์
- บนภาชนะบรรจุยาอย่างน้อยต้องระบุชื่อยาหรือชื่อทางการค้า ส่วนประกอบ และขนาดความแรงของยา เลขที่ผลิต วันสิ้นอายุ ไว้ชัดเจน
- มีข้อความระบุให้เจือจางยาก่อนใช้
- มีข้อความระบุไม่ให้ใช้ยาหาการละลายเปลี่ยนสีเป็นสีชมพูหรือดำกว่า หรือตกตะกอน



3. คุณสมบัติทางเทคนิค
3.1 Finished product specification: Norepinephrine Bitartrate injection USP 39

	ข้อ
	Test items
	Specifications

	1
	Identification
	ตรวจผ่านตาม finished product specification

	2
	Assay
	90.0 – 115.0% LA. of norepinephrine

	3
	Color and clarity
	ตรวจผ่านตามที่ระบุ โดยสารละลายจะไม่มีสี หรือมีสีชมพูจาง หรือมีสีม่วงจาง

	4
	Bacterial Endotoxins
	NMT 83.4 Endotoxin Units/mg of norepinephrine

	5
	pH
	3.0 – 4.5

	6
	Particulate matter
- Size ≥ 10 µm
- Size ≥ 25 Mm
	
NMT 6,000 particles/container
NMT 600 particles/container

	7
	Sterility
	Meet the requirement

	8
	Volume in container
	Meet the requirement



3.2 Drug substance specification: Norepinephrine Bitartrate USP 39

	ข้อ
	Test items
	Specifications

	1
	Identification
	Meet the requirement

	2
	Assay
	97.0 – 102.0% of norepinephrine bitartrate (on the anhydrous basis)

	3
	Infrared absorption
	The solution is colorless, or has at most a slight pink or slight violet color

	4
	Residue on ignition
	NMT 0.1%

	5
	Organic impurities
- Arterenone
	
Absorptivity at 310 nm NMT 0.2

	6
	Specific rotation
	-10o to -12o

	7
	Water
	4.5 – 5.8%



