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1. ชื่อยา Sodium chloride 0.9% Irrigation 500 ml
2. คุณสมบัติทั่วไป
	2.1
	รูปแบบ
	เป็นสารละลายปราศจากเชื้อ ใส ไม่มีสี สำหรับ irrigation

	2.2
	ส่วนประกอบ
	ประกอบด้วยตัวยา Sodium chloride 0.9%w/v  ในน้ำสำหรับเตรียมยาฉีด

	2.3
	ภาชนะบรรจุ
	บรรจุในภาชนะสำหรับเทสารละลายออกได้อย่างรวดเร็วแบบแก้วหรือ พลาสติก ขนาดบรรจุ 1000ml

	2.4
	ฉลาก
	-ชื่อยาส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันผลิต วันสิ้นอายุ เลขที่ผลิต และเลขทะเบียนตำรับยาไว้อย่างชัดเจนบนบรรจุภัณฑ์ และระบุคำว่า “ not for injection ” หรือ “ห้ามใช้ฉีด ”
-บนภาชนะบรรจุอย่างน้อยต้องระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญความแรง วันสิ้นอายุ เลขที่ผลิต



3. คุณสมบัติทางเทคนิค
3.1 Finished product specification: Sodium chloride irrigation USP
	ข้อ
	Test items
	Specifications

	1
	Identification
	ตรวจผ่านตรงตามที่ระบุใน finished product specification

	2
	Assay
	95.0 -105.0% LA. Of Sodium chloride

	3
	pH
	4.5-7.0

	4
	Bacterial Endotoxins test
	NMT 0.5 USP EU/ml 

	5
	Sterility test
	ตรวจผ่าน

	6
	Impurities 
· Iron
	
NMT 2 ppm 



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 Finished product specification: Sodium chloride irrigation solution BP
	ข้อ
	Test items
	Specifications

	1
	Identification
	ตรวจผ่านตรงตามที่ระบุใน finished product specification

	2
	Assay
	95.0 -105.0% LA. of Sodium chloride

	3
	Sterility test
	ตรวจผ่าน

	4
	Bacterial Endotoxins
	Less than 0.5 IU/ml



3.4 Drug substance specification: Sodium chloride Ph Eur
	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



