
รายละเอียดคุณลกัษณะเฉพาะแนบทา้ยเอกสารการจดัซ้ีอเวชภณัฑ์ยา โรงพยาบาลป่าพะยอม 
 

ลงช่ือ       ประธานกรรมการ        ลงช่ือ     กรรมการ ลงช่ือ   กรรมการ 
      ( นายสมพงค ์ ปานสุด)                                         ( นางสุนิสา  เกตุชู )                                          ( นายบวรศกัด์ิ วตัถุ) 
 
 

       Adenosine 6 mg/2 ml injection  
คุณสมบัติท่ัวไป 
1.เป็นสารละลายปราศจากเชื้อใส ส าหรับฉีดเข้าหลอดเลือดด า 
2.ประกอบด้วยตัวยา Adenosine 3 mg/ml ในสารละลายปริมาตร 2 ml  
3.บรรจุในขวดแก้วปราศจากเชื้อ Type I  
4.ฉลากระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาส าคัญและความแรง วันผลิต วันสิ้นอายุ เลขที่ผลิตและเลขทะเบียนต ารับยา  
5.ไว้อย่างชัดเจนบนภาชนะบรรจุ และบนภาชนะบรรจุยาอย่างน้อยต้องระบุชื่อยาหรือชื่อทางการค้า  
6.ส่วนประกอบและขนาดความแรงของยา เลขที่ผลิต วันสิ้นอายุ ไว้ชัดเจน 
7.วันหมดอายุของยาที่ส่งมอบต้องไม่น้อยกว่า 1 ปี 6 เดือน นับจากวันส่งมอบ 
คุณสมบัติทางเทคนิค 
1.ปริมาณตัวยาส าคัญ 90.0 –110.0% of Adenosine 
2.Identification test  ตรวจผ่าน 
3.Bacterial endotoxins  ไม่เกิน 11.62 USP Endotoxin U/mg of Adenosine 
4.pH 4.5-7.5  
5.Particulate matter 

  ขนาด ≥ 10 µm   ไม่เกิน  
6,000/container 

  ขนาด ≥ 25 µm  ไม่เกิน    600/container  

ตรวจผ่าน 

6.Chromatographic purity 
 

Any individual impurity ไม่เกิน 1.0% 
Total impurity ไม่เกิน 1.5% 

7.Sterility ตรวจผ่าน 
8.Volume in container  ตรวจผ่าน 
 

 เงื่อนไขอ่ืน 
 ส่งเอกสารรับรองคุณภาพมาตรฐานภาชนะบรรจุ ชนิดแก้ว Type I 
 


