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Sodium  chloride 0.9% 1000 ml. 
คุณสมบัติท่ัวไป 
1. เป็นสารละลายปราศจากเชื้อ ใส ไม่มีสี  
2. ประกอบด้วยตัวยา Sodium Chloride 0.9 g/ml ในน้้าส้าหรับเตรียมยาฉีด [โดยปราศจากสารต้านจุลชีพใด 
ๆปริมาตร 1000ml  
3. บรรจุในถุงหรือขวด 
4. ภาชนะที่ใช้บรรจุต้องมีใบรับรองคุณภาพมาตรฐานของภาชนะบรรจุตามมาตรฐานผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรม
(มอก . )ห รื อม าตร ฐ านตามต้ า ร า ยาห รื อดี ก ว่ า จ ากหน่ ว ย ง านตรวจ วิ เ ค ร าะห์ ของ ร าชการ  เ ช่ น 
กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์, ส้านักงานมาตรฐานผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรม(สมอ), กรมวิทยาศาสตร์บริการ และอ่ืนๆ  
5. จุกยางที่ใช้ต้องเป็นจุกยางสังเคราะห์และมีใบรับรองคุณภาพมาตรฐานตามต้ารายาจากผู้ผลิตหรือหน่วยงาน
ตรวจวิเคราะห์ของทางราชการ  
6. ฉลากระบุวันผลิต, เดือน ปีที่ยาหมดอายุ, เลขที่ผลิต, เลขทะเบียนต้ารับยา และความเข้มข้นของสารละลายใน
หน่วยของ mOsmol/L ไว้อย่างชัดเจนบนภาชนะบรรจุ  
7. วันหมดอายุของยาที่ส่งมอบต้องไม่น้อยกว่า…1ปี 6 เดือน นับจากวันส่งมอบ  
คุณสมบัติทางเทคนิค 

1. Identification test ตรวจผ่าน 

2. ปริมาณตัวยาส้าคัญ 95.0-105.0% L.A. of Sodium Chloride 

3. pH 4.5-7.0 

4. Sterility test ตรวจผ่าน 

5. Pyrogen test ตรวจผ่าน 

6. Bacterial endotoxin ไม่เกิน 0.5 USP Endotoxin Unit/ml of Sodium Chloride 

7. Particulate matter 

- ขนาด >m ไม่เกิน 25 
อนุภาค/mL = 10 

ตรวจผ่าน 

8. Iron content ไม่เกิน 2 ppm 

9. Heavy metal ไม่เกิน 0.001% ของ Sodium Chloride 
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10. คุณสมบัติทางเทคนิคข้อ 5 และข้อ 6 อาจเลือกข้อใดข้อหนึ่ง หรือทั้ง 2 ข้อก็ได้ 

เงื่อนไข  
1. ยาที่เสนอต้องได้รับอนุญาตให้ขึ้นทะเบียนต้ารับยาเพ่ือจ้าหน่ายในประเทศไทย และต้องมีส้าเนาใบส้าคัญการ
ขึ้นทะเบียนต้ารับยาที่เสนอ 
(ใบส้าคัญการข้ึนทะเบียนต้ารับยา หมายถึง ทย.1, ทย.2 ในกรณีที่เป็นยาที่ผลิตในประเทศไทย) 
(ใบส้าคัญการข้ึนทะเบียนต้ารับยา หมายถึง ทย.1, ทย.4 ในกรณีที่เป็นยาน้าเข้าจากต่างประเทศ) 
2. ยาที่ผลิตในประเทศไทย ผู้ผลิตต้องมีหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยา
ของกระทรวงสาธารณสุข(GMP)ในหมวดยาที่เสนอขาย ในกรณีที่เป็นยาน้าเข้าจากต่างประเทศผู้ผลิตต้องมีหนังสือ
รับรองมาตรฐานการผลิตตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตยาของประเทศผู้ผลิต 
3. มีหนังสือรับรองการตรวจวิเคราะห์ยารุ่นที่น้ามาเป็นตัวอย่างในการเสนอขายจากผู้ผลิตหรือจากหน่วยงานที่
กระทรวงสาธารณสุขรับรอง  
4. ยาที่เสนอเป็นยาที่บริษัทเป็นผู้ผลิตหรือเป็นผู้แทนจ้าหน่ายโดยตรง  
 


