
คุณลักษณะเฉพาะ สป. สาย พ. ท่ี  1051/43 (พบ.)
หมายเลขสิ่งอุปกรณ 6505-XX-249-3637
ชื่อสิ่งอุปกรณ Nicardipine HCl injection
หนวยนับ Ampoule

---------------------------------------------
1. คุณลักษณะเฉพาะ

1.1 คุณลักษณะเฉพาะในการออกแบบ    เปนยาตานแคลเซียม  (Calcium antagonist) ชนดิฉีด  ที่ใชปองกันและ
รักษาความดันโลหิตสูงชนิดเฉียบพลัน  (hypertensive crisis) อาการเจ็บหนาอกปวดกลามเนื้อหัวใจ (angina
pectoris) ภาวะหลอดเลือดสมองหดเกร็งหลังจากการมีเลือดออกใตสมอง  (aneurysmal subarachnoid
hemorrhage)

1.2 คณุลักษณะเฉพาะในการใชงาน    ใชฉีดเขาหลอดเลือดดํ าครั้งเดียว  (bolus) หรือตอเนื่อง (infusion) เพื่อ
รักษาความดนัโลหิตสูงชนิดเฉียบพลัน ความดันโลหิตกอน ระหวางและหลังผาตัด อาการเจ็บหนาอก
ปวดกลามเนื้อหัวใจ ภาวะเลือดออกใตสมอง

1.3 คณุลักษณะเฉพาะในทางเทคนิค   ใน 1 ml.  ประกอบดวยตัวยา   nicardipine HCl 1 mg.
2. การบรรจุ และหีบหอ

2.1 แบบการบรรจุ และขนาดการบรรจุ จะกํ าหนดในการจัดหาแตละครั้ง
2.2 บรรจหุบีหอทีม่คีวามมั่นคงแข็งแรง ถาหีบหอมีจํ านวนมากกวา 1 หีบหอ จะตองเปนชนิดและขนาดเดียวกัน

เวนเศษที่ไมเต็มหีบหอ
3. ขอกํ าหนดอื่น ๆ

3.1  มหีลักฐานการไดรับการขึ้นทะเบียนของกระทรวงสาธารณสุข เวนที่ผลิตตามเภสัชตํ ารับที่
กระทรวงสาธารณสุขรับรอง

3.2  มใีบวิเคราะหของโรงงานผูผลิต (certificate of analysis) ซ่ึงไดรับการรับรองมาตรฐาน จาก
กรมวทิยาศาสตรการแพทย ซ่ึงตรงกับยาที่นํ ามาประกอบการพิจารณา และ/หรือ ที่นํ าสงเมื่อไดรับ
การสั่งซื้อ

3.3 ของตวัอยางที่นํ ามาประกอบการพิจารณาจะตองเต็มภาชนะที่บรรจุ
3.4 อายขุองยานบัในวนัส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รับหนังสือรับรองมาตรฐานการผลิตยาจากกระทรวงสาธารณสุข

4. วิธีการตรวจสอบ ตรวจสอบตามคุณลักษณะเฉพาะ และใบวิเคราะหตามที่ระบุในขอ 3.2
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