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คุณลักษณะเฉพาะของยา
[bookmark: _GoBack]66. Methylergometrine Maleate 0.2 mg/ml, 1 ml
1. ชื่อยา  Methylergometrine Maleate 0.2 mg/ml
2. คุณสมบัติทั่วไป
2.1 รูปแบบ 		ยาฉีด
2.2 ส่วนประกอบ 	1 ml ประกอบด้วย Methylergometrine maleate ปริมาณ 0.2 mg
2.3 ภาชนะบรรจุ   	บรรจุในภาชนะบรรจุปิดสนิท ป้องกันแสง
2.4 ฉลาก  	- บรรจุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันผลิต วันสิ้นอายุ เลขที่ผลิต และเลขทะเบียนตำรับยา ไว้อย่างชัดเจนบนบรรจุภัณฑ์
- บนภาชนะบรรจุยาอย่างน้อยต้องระบุชื่อยาหรือชื่อทางการค้า ส่วนประกอบและขนาดความแรงของยา เลขที่ผลิต วันสิ้นอายุไว้ชัดเจน

3. คุณสมบัติทางเทคนิค
3.1 Drug substance specification: Methylergometrine Maleate BP 2013
	ข้อ
	Test items
	Specifications

	1
	Identification
	Meet the requirement

	2
	Assay
	99.0 – 101.0% (dried substance)

	3
	pH
	4.4 – 5.2

	4
	Specific optical rotation
	+44.0 to +50.0 (dried substance)

	5
	Related substances
- Impurity I 
- Impurity C
- Impurity A, B, D, E, F, G, H (for each)
- Unspecified Impurities
- Total impurities
	
NMT 0.3%
NMT 0.2%
NMT 0.15%
NMT 0.1%
NMT 0.6%

	6
	Loss on drying
	NMT 2.0%

	7
	Sulfated ash
	Maximum 0.1%



