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1. ชื่อยา Acyclovir 500 mg for injection
2. คุณสมบัติทั่วไป 
	2.1
	รูปแบบ
	เป็นผงยาปราศจากเชื้อ

	2.2
	ส่วนประกอบ
	ประกอบด้วยตัวยา acyclovir หรือ acyclovir sodium (prepared from acyclovir with the aid of suitable alkali) ซึ่งสมมูลกับ acyclovir 500 mg ใน 1 vial

	2.3
	ภาชนะบรรจุ
	บรรจุในภาชนะสำหรับบรรจุยาฉีด ปราศจากเชื้อ และบรรจุภัณฑ์ป้องกันแสง

	2.4
	ฉลาก
	- ชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันผลิต วันสิ้นอายุ เลขที่ผลิต และเลขทะเบียนตำรับยาไว้อย่างชัดเจนบนบรรจุภัณฑ์ 
- บนภาชนะบรรจุอย่างน้อยต้องระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญ ความแรง วันสิ้นอายุ และเลขที่ผลิต



3. คุณสมบัติทางเทคนิค
3.1 Finished product specification: Acyclovir for injection USP
	ข้อ
	Test items
	Specifications

	1
	Identification 
	ตรวจผ่านตามที่ระบุใน Finished product specification

	2
	ปริมาณตัวยาสำคัญ
	90.0 – 110.0% of LA. of acyclovir

	3
	pH
	11.0 -12.5

	4
	Bacterial endotoxins
	NMT 0.174 EU/mg

	5
	Sterility test
	ตรวจผ่านตามที่ระบุใน Finished product specification

	6
	Water
	NMT 5.5%

	7
	Chromatographic purity
- Guanine
- Any other individual impurity
- Total all other impurities
	
NMT 1.0%
NMT 0.5%
NMT 1.0%

	8
	Uniformity of dosage units
	Meet the requirement



3.2 Drug substance specification: Acyclovir USP
	ข้อ
	Test items
	Specifications

	1
	Identification
	Meet the requirement

	2
	Assay
	98.0 – 101.0% of acyclovir (on the anhydrous basis)

	3
	Water
	NMT 6.0%

	4
	Ordinary impurities
	NMT 1%

	5
	Guanine
	NMT 0.7%


3.3 Finished product specification: Acyclovir sodium for intravenous infusion BP
	ข้อ
	Test items
	Specifications

	1
	Identification 
	ตรวจผ่านตามที่ระบุใน Finished product specification

	2
	ปริมาณตัวยาสำคัญ
	95.0 – 105.0% of LA. of aciclovir

	3
	Alkalinity
	10.7 – 11.7

	4
	Bacterial endotoxins
	NMT 4.37 IU/ml

	5
	Sterility test
	ตรวจผ่านตามที่ระบุใน Finished product specification

	6
	Clarity and color of solution
	Meet the requirement

	6
	Guanine
	Any secondary spot NMT 1%

	7
	Related substances
	Any secondary spot NMT 0.5%



3.4 Drug substance specification: Acyclovir BP
	ข้อ
	Test items
	Specifications

	1
	Identification
	Meet the requirement

	2
	Assay
	98.5 – 101.0% of acyclovir (on the anhydrous basis)

	3
	Water
	NMT 6.0%

	4
	Sulfated ash
	NMT 0.1%

	5
	Related substances
- Impurity B (Guanine)
- Impurity O
- Impurity A, G, J, K, N, P (for each)
- Impurity C, F, I (for each)
- Unspecified impurities
- Total impurities
	
NMT 0.7%
NMT 0.3%
NMT 0.2%

NMT 0.1%
NMT 0.05%
NMT 1.5%




