
คุณลักษณะเฉพาะ สป.สาย พ.  ท่ี  1127/43 (พบ.)
หมายเลขสิ่งอุปกรณ 6505-XX-249-3660
ชื่อสิ่งอุปกรณ                      Cefazolin sodium injection
หนวยนับ Vial

--------------------------------------------------
1.   คุณลักษณะเฉพาะ
      1.1  คุณลักษณะเฉพาะในการออกแบบ     เปนผงยาสํ าหรับละลายใน solution เพือ่ใชฉีดรักษาการติดเชื้อที่ระบบ

ทางเดนิหายใจ ผิวหนังและเนื้อเยื่อออนระบบทางเดินอาหาร
      1.2  คณุลักษณะเฉพาะในการใชงาน         ใชฉดีเพือ่รักษา การติดเชื้อที่ระบบทางเดินหายใจ ผิวหนังและเนื้อเยื่อออน
             ระบบทางเดินอาหาร
      1.3  คณุลักษณะเฉพาะในทางเทคนิค ใน 1 vial  ประกอบดวยตัวยา cefazolin sodium 1 gm
2.   การบรรจุและหีบหอ
      2.1  แบบการบรรจุ และขนาดการบรรจุ จะก ําหนดในการจัดหาแตละครั้ง
      2.2  บรรจุหีบหอที่มีความมัน่คง แข็งแรง   ถาหีบหอมีจํ านวนมากกวา 1 หบีหอจะตองเปนชนิดและขนาดเดียวกัน    
             เวนเศษที่ไมเต็มหีบหอ
3.   ขอกํ าหนดอื่น ๆ
      3.1  มหีลักฐานการไดรับการขึ้นทะเบียนของกระทรวงสาธารณสุข  เวนที่ ผลิตตามเภสัชตํ ารับที่
             กระทรวงสาธารณสุขรับรอง

3.2  มใีบวิเคราะหของโรงงานผูผลิต  (certificate of analysis) ซ่ึงไดรับการรับรองมาตรฐานจาก
             กรมวทิยาศาสตรการแพทย  ซ่ึงตรงกับยาที่นํ ามาประกอบการพิจารณา และ/หรือ ที่นํ าสงเมื่อไดรับการสั่งซื้อ
      3.3  ของตัวอยางที่จะนํ ามาประกอบการพิจารณา  จะตองเต็มภาชนะที่บรรจุ
      3.4  อายขุองยานบัในวันสงมอบของ ตองไมนอยกวาที่กํ าหนดไวในการจัดหาแตละครั้ง หากไมไดกํ าหนดอายุ
             ของยาไวจะตองเปนยาที่ผลิตมาแลวไมเกินกวา 1 ป  นับถึงวันสงมอบของ
      3.5  โรงงานผูผลิตตองไดรับหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยา จากกระทรวงสาธารณสุข
4.   วิธีตรวจสอบ       ตรวจสอบตามคุณลักษณะเฉพาะ และใบวิเคราะหตามที่ระบุในขอ  3.2

-------------------------------------------

คณะกรรมการตรวจสอบคุณลักษณะเฉพาะ สป. สาย พ. ของ พบ.

(ลงชื่อ)  พ.อ.         พรอมพงษ  พีระบูล               ผอ.กวก.พบ. / ประธานกรรมการ
                                            ( พรอมพงษ  พีระบูล )

           (ลงชื่อ)  พ.อ.         อํ านาจ  ธรรมจินดา ผูชํ านาญการเฉพาะสาขา พบ. / กรรมการ
                     ( อํ านาจ  ธรรมจินดา )

            (ลงชื่อ) พ.ท.หญิง รัตนา  เอื้อบณุยะนันท เภสัชกร รพ.คายสุรนารี / กรรมการ
                          ( รัตนา  เอื้อบณุยะนันท )

…..13…./…ต.ค..…../…43….

คณุลักษณะเฉพาะฉบับนี้อนุมัติใหใชตาม
อนุมัติ จก.พบ.ทายหนังสือ กวก.พบ.
ที่ กห 0446.13/ 635   ลง  13  ต.ค.43


