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1. ชื่อยาLactated Ringer’sinjection 1000 ml 
2. คุณสมบัติทั่วไป
	2.1
	รูปแบบ
	เป็นสารละลายปราศจากเชื้อ ใส ไม่มีสี สำหรับฉีดเข้าหลอดเลือดดำ

	2.2
	ส่วนประกอบ
	ประกอบด้วยตัวยา Calcium Chloride , Potassium Chloride , Sodium Chloride และ Sodium Lactate โดยมี Calcium, Potassium, Sodium ประมาณ 2.7 , 4 , 130 mEq/L ตามลําดับในน้ำสำหรับเตรียมยาฉีด


	2.3
	ภาชนะบรรจุ
	บรรจุในภาชนะสำหรับบรรจุยาฉีดsingle dose แบบแก้วหรือ พลาสติก ขนาดบรรจุ 1000ml

	2.4
	ฉลาก
	-ชื่อยาส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันผลิต วันสิ้นอายุ เลขที่ผลิต และเลขทะเบียนตำรับยาไว้อย่างชัดเจนบนบรรจุภัณฑ์ 
-บนภาชนะบรรจุอย่างน้อยต้องระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญความแรง วันสิ้นอายุ และเลขที่ผลิต



3. คุณสมบัติทางเทคนิค
3.1 Finished product specification: Lactated Ringer’sinjection USP 39
	ข้อ
	Test items
	Specifications

	1
	Identification
	ตรวจผ่านตรงตามที่ระบุใน finished product specification

	2
	Assay (per 100 ml)
	

	
	Sodium
	285.0 – 315.0 mg

	
	Potassium
	14.2 – 17.3 mg

	
	Calcium
	4.90 – 6.00 mg

	
	Chloride
	368.0 – 428.0 mg

	
	Lactate
	231.0 – 261.0 mg

	3
	pH
	6.0-7.5

	4
	Bacterial Endotoxins test
	NMT 0.5 USP EU/ml 

	5
	Sterility 
	ตรวจผ่าน

	6
	Particulate matter
- Size ≥ 10 µm
- Size ≥ 25 µm
	ตรวจผ่าน
NMT 25 per ml
NMT 3 per ml

	7
	Heavy metal
	 Max 0.3 ppm



3.2 Finished product specification:Ringer Lactate Solution for injection BP 2013
	ข้อ
	Test items
	Specifications

	1
	Identification
	ตรวจผ่านตรงตามที่ระบุใน finished product specification

	2
	Content of sodium
	0.27 – 0.32% w/v

	3
	Content of potassium
	0.019 – 0.022% w/v

	4
	Content of total chloride
	0.37 – 0.42% w/v

	5
	Content of calcium chloride dihydrate
	0.025 – 0.029% w/v

	6
	Content of lactate , calculated as C3H6O3
	0.23 – 0.28% w/v

	7
	pH
	5.0 – 7.0

	8
	Bacterial Endotoxins 
	NMT 0.25 IU/ml 



