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คุณลักษณะเฉพาะของยา
84. Salmeterol 25 mcg and Fluticasone Propionate 
[bookmark: _GoBack]125 mcg/dose evohaler

1. ชื่อยา Salmeterol 25 mcg and Fluticasone Propionate 125 mcg/dose evohaler 
2. คุณสมบัติทั่วไป 
	2.1
	รูปแบบ
	เป็นยาสำหรับพ่นสูดทางปาก ในรูปแบบยาแขวนตะกอน โดยมี propellants ที่เหมาะสม

	2.2
	ส่วนประกอบ
	ในการพ่น 1 ครั้ง จะให้ปริมาณตัวยา 
· Salmeterol xinafoate ปริมาณเทียบเท่ากับ Salmeterol 25 mcg
· Fluticasone propionate 125 mcg

	2.3
	ภาชนะบรรจุ
	บรรจุในขวดยาพ่นสูด ปริมาณอย่างน้อย 120 doses

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


3. คุณสมบัติทางเทคนิค
3.1 Finished product specification: Fluticasone propionate and salmeterol inhalation aerosol USP 39 + drug specification
	ข้อ
	Test items
	Specifications

	1
	Identification 
	ตรวจผ่านตามที่ระบุใน Finished product specification

	2
	ปริมาณยาเฉลี่ยต่อการพ่น 1 ครั้ง
- Salmeterol
- Fluticasone propionate
	
18.9 – 23.1 mcg หรือ 88 – 112% of salmeterol LA.
99 – 121 mcg หรือ 88 – 112% of fluticasone propionate LA.

	3
	Uniformity of dosage units
	ตรวจผ่านตามที่ระบุใน Finished product specification

	4
	Leak test
	ตรวจผ่านตามที่ระบุใน Finished product specification

	5
	Mean fine particle mass
- Salmeterol
- Fluticasone propionate
	
7 – 13 mcg 
39 – 67 mcg

	6
	Number of deliveries
	NLT 120





3.2 Drug substance specification
3.2.1 Salmeterol xinafoate: USP 39
	ข้อ
	Test item
	Specifications

	1
	Identification
	Meet the requirement

	2
	Assay 
	98.0 - 102.0 % LA of Salmeterol xinafoate (on the water, solvent-free basis)

	3
	Residue on ignition
	NMT 0.1%

	4
	Organic impurities 
-Salmeterol related compound A 
-Salmeterol-phenylethoxy 
-Salmeterol-phenypropoxy 
-Salmeterol-O-alkyl 
-Salmeterol related compound B 
-Salmeterol-deoxy 
-Salmeterol-N-alkyl 
-Any unspecified impurity 
-Total unspecified impurities 
	
NMT 0.2 % 
NMT 0.1 % 
NMT 0.1 % 
NMT 0.3 % 
NMT 0.1 % 
NMT 0.2 % 
NMT 0.2 % 
NMT 0.10 % 
NMT 0.2 % 

	5
	Specific rotation 
	-0.5o to +0.5º 

	6
	Water
	NMT 0.25 % 



3.2.2 Fluticasone propionate: USP 39
	ข้อ
	Test item
	Specifications

	1
	Identification
	Meet the requirement

	2
	Assay 
	98.0 - 101.0% LA of Fluticasone propionate (on anhydrous, solvent-free basis)

	3
	Organic impurities
- Fluticasone propionate related compound A 
- Fluticasone propionate related compound B 
- Fluticasone propionate related compound C 
- Fluticasone propionate related compound D 
- Fluticasone propionate related compound E 
- Any individual unspecified impurity
- Total impurities
	
NMT 0.2 % 
NMT 0.1 % 
NMT 0.1 % 
NMT 0.3 % 
NMT 0.3 % 
NMT 0.1%
NMT 1.0%

	4
	Acetone
	NMT 1.0% w/w

	5
	Specific rotation 
	+32º  to +36º

	6
	Water
	NMT 0.2% w/w 




