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1. ชื่อยา Cefazolin 1 g for injection
2. คุณสมบัติทั่วไป 
	2.1
	รูปแบบ
	เป็นผงยาปราศจากเชื้อ สีขาว

	2.2
	ส่วนประกอบ
	ประกอบด้วยตัวยา Cefazolin sodium ซึ่งสมมูลกับ Cefazolin 1 g

	2.3
	ภาชนะบรรจุ
	บรรจุในภาชนะสำหรับบรรจุยาฉีด ปราศจากเชื้อ ป้องกันแสง

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



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

	1
	Identification 
	ตรวจผ่านตามที่ระบุใน Finished product specification

	2
	ปริมาณตัวยาสำคัญ
	90.0 – 115.0% LA. of cefazolin sodium

	3
	pH
	4.0 – 6.0 in a solution (100 mg/ml)

	4
	Uniformity of dosage units
	Meet the requirement

	5
	Bacterial endotoxins
	NMT 0.15 EU/mg

	6
	Sterility test
	Meet the requirement

	7
	Constituted solution
	Meet the requirement

	8
	Specific rotation
	-10 to -24

	9
	Particulate matter
· Size ≥ 10 µm
· Size ≥ 25 µm
	
NMT 6,000 particles/container
NMT 600 particles/container

	10
	Water
	NMT 6.0%



	3.2 Drug substance specification: Cefazolin sodium USP
	ข้อ
	Test items
	Specifications

	1 
	Identification
	Meet the requirement

	2 
	Assay
	89.1 – 110.1% LA of Cefazolin sodium

	3
	Specific rotation
	-10º to -24º

	4
	pH
	4.0 – 6.0 (100 mg/ml of cefazolin)

	5
	Water
	NMT 6.0%

	6
	Sterility
	Meet the requirement

	7
	Bacterial endotoxin
	NMT 0.15 EU/mg

	8
	Impurities
- Tetrazolylacetic acid
- Tetrazolylacetamide acetal
- Cefazolin open-ring lactone or cefazolin 3-hydroxymethyl
- Methylthiadiazole thiol
- 7-Aminocephalosporanic acid
- Cefazolin 3-methyl analog
- Cefazolin lactone
- Cefazolin acetoxy analog
- Cefazolin deacylated
- Cefazoloic acid isomer
· Cefazolin epimer
· Cefazolin pivaloyl
· Any individual unspecified
· Total
	
NMT 1.0%
NMT 1.0%
NMT 0.5%

NMT 1.0%
NMT 1.0%
NMT 1.0%
NMT 1.0%
NMT 1.0%
NMT 1.0%
NMT 1.0%
NMT 1.0%
NMT 1.0%
NMT 0.1%
NMT 3.5%



3.3 Finished product specification: Cefazolin sodium for injection BP
	ข้อ
	Test items
	Specifications

	1
	Identification 
	ตรวจผ่านตามที่ระบุใน Finished product specification

	2
	ปริมาณตัวยาสำคัญ
	90.0 – 105.0% of LA

	3
	Acidity
	4.0 – 6.0 

	4
	Clarity of solution
	Absorbance at 430 nm is not greater than 0.15

	5
	Water
	NMT 6.0% w/w

	6
	Bacterial endotoxins
	NMT 1.5 IU/ml



3.4 Drug substance specification: Cefazolin sodium BP
	ข้อ
	Test items
	Specifications

	1 
	Identification
	Meet the requirement

	2 
	Assay
	95.0 – 102.0% LA of Cefazolin sodium (anhydrous substance)

	3
	pH
	4.0 – 6.0

	4
	Specific optical rotation
	-15 to -24 (anhydrous substance)

	5
	Absorbance
	Maximum absorption at 272 nm

	6
	Related substances
- Any impurity
- Total impurity
	
NMT 1.0%
NMT 3.5%

	7
	N,N-Dimethylaniline
	Maximum 20 ppm

	8
	Water
	Maximum 6.0%

	9
	Bacterial endotoxins
	NMT 0.15 IU/mg




