คุณลักษณะเฉพาะของยา
[bookmark: _GoBack]111. Meropenem injection 1 gm 
1. ชื่อยา  Meropenem injection 1 gm powder for solution for injection/infusion, 1 vial
2. คุณสมบัติทั่วไป 	
    2.1 รูปแบบ		เป็นผงยาปราศจากเชื้อ 
    2.2 ส่วนประกอบ	ประกอบด้วยตัวยา Meropenem Trihydrate หรือ Anhydrous Meropenem ซึ่งสมมูลกับ Meropenem 1 gm และ Sodium Carbonate
    2.3 ภาชนะบรรจุ	บรรจุในภาชนะบรรจุยาฉีดปราศจากเชื้อ 
    2.4 ฉลาก	- บรรจุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันผลิต วันสิ้นอายุ เลขที่ผลิต และเลขทะเบียนตำรับยา ไว้อย่างชัดเจนบนบรรจุภัณฑ์
- บนภาชนะบรรจุยาอย่างน้อยต้องระบุชื่อยาหรือชื่อทางการค้า ส่วนประกอบ และขนาดความแรงของยา เลขที่ผลิต วันสิ้นอายุ ไว้ชัดเจน
3. คุณสมบัติทางเทคนิค
3.1 Finished product specification: Meropenem injection USP38 
	ข้อ
	Test items
	Specifications

	1
	Identification
	ตรวจผ่านตาม finish product specification

	2
	Assay
	90.0 – 120.0% LA of Meropenem

	3
	pH (1 in 20)
	7.3-8.3

	4
	Uniformity of dosage units
	ตรวจผ่านตาม finish product specification

	5
	Bacterial endotoxins
	NMT 0.125 endotoxin units/mg of meropenem

	6
	Sterility test
	Sterility

	7
	Constituted solution
	ตรวจผ่านตาม finish product specification

	8
	Impurities: 
Chromatographic impurity
· Impurity with a retention time of about 0.45 relative to meropenem 
· Impurity with a retention time of about 1.9 relative to meropenem
	
NMT 0.8%



NMT 0.6%


	9
	Loss on drying 
	9-12%

	10
	Particulate matter
· ขนาด≥10 µm ไม่เกิน 6000/container 
· ขนาด ≥25 µm ไม่เกิน 600/container
	
ตรวจผ่านตาม finish product specification

ตรวจผ่านตาม finish product specification


	11 
	Content of Sodium 
	80-120% of labeled amount of sodium



3.2 Drug substance specification: Meropenem injection USP38
	ข้อ
	Test items
	Specifications

	1
	Identification
	Meet the requirement

	2
	Assay
	98.0 – 101.0% of Meropenem

	3
	Specific rotation
	-17° to -21° measured at 20°
Test solution: 5 mg/ml in water

	4
	pH
	4.0-6.0

	5
	Water
	11.4-13.4%

	6
	Residue on ignition
	NMT 0.1%

	7
	Heavy metals
	NMT 0.001%

	8
	Limit of acetone
	NMT 0.05%

	9
	Chromatographic purity: 
· At relative RT about 0.45
· At relative RT about 1.90
· Any other impurities
· Sum of all other impurities
	
NMT 0.3%
NMT 0.3%
NMT 0.1%
NMT 0.3%

	10
	Sterility
	ตรวจผ่าน

	11
	Bacterial endotoxins 
	NMT 0.125 USP Endotoxin U/mg



หมายเหตุ  
1. กรณีที่จดทะเบียนแจ้งการเว้น (waive) การตรวจสอบวิเคราะห์การใด ให้ยื่นเอกสารดังกล่าวที่ได้รับอนุมัติด้วย
2. Drug substance specification พิจารณาจากใบวิเคราะห์ของผู้ผลิต Drug substance หรือใบวิเคราะห์ Drug substance ของผู้ผลิตยาสำเร็จรูป ฉบับใดฉบับหนึ่ง ซึ่งมีการตรวจสอบวิเคราะห์ครบทุกหัวข้อ
3. ผู้เสนอราคาต้องยื่นสำเนาภาพถ่ายเอกสารเภสัชตำรับที่ใช้อ้างอิง (Drug monograph) ตามที่ระบุใน Finished product specification และ Drug substance specification
