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1. ชื่อยา Dimenhydrinate 50 mg/ml in 1 ml injection
2. คุณสมบัติทั่วไป 
	2.1
	รูปแบบ
	สารละลายปราศจากเชื้อ ใส ไม่มีสี

	2.2
	ส่วนประกอบ
	ในสารละลายปริมาตร 1 ml ประกอบด้วยยา Dimenhydrinate ขนาด 50 mg

	2.3
	ภาชนะบรรจุ
	บรรจุในภาชนะยาฉีดปราศจากเชื้อ ชนิดแก้ว Type I หรือ Type III ชนิดใช้ครั้งเดียว 

	2.4
	ฉลาก
	- ฉลากระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันผลิต วันสิ้นอายุ เลขที่ผลิตและเลขทะเบียนตำรับยา ไว้อย่างชัดเจนบนบรรจุภัณฑ์
- ฉลากบนภาชนะบรรจุที่สัมผัสยาอย่างน้อยต้องระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญ และขนาดความแรงของยา เลขที่ผลิต วันสิ้นอายุ ไว้ชัดเจน


3. คุณสมบัติทางเทคนิค
3.1 Finished product specification: Dimenhydrinate injection USP 39
	ข้อ
	Test items
	Specifications

	1
	Identification
	ตรวจผ่านตาม finished product specification

	2
	Assay
	95.0 – 105.0% LA. of dimenhydrinate

	3
	pH
	6.4 – 7.2

	4
	Particulate matter
· Size ≥ 10 µm
· Size ≥ 25 µm
	
NMT 6,000 particles/container
NMT 600 particles/container

	5
	Sterility test
	Meet the requirement

	6
	Pyrogen test/ Bacterial endotoxin test
	Meet the requirement

	7
	Extractable volume
	Meet the requirement

	8
	Related substance
- 8-Chlorotheophylline
	
43.4 – 47.9%



3.2 Drug substance specification: Dimenhydrinate USP 39
	ข้อ
	Test items
	Specifications

	1
	Identification
	ตรวจผ่าน

	2
	Assay
- Diphenhydramine
- 8-chlorotheophylline
	
53.0 – 55.5% of diphenhydramine (on the dried basis)
44.0 – 47.0% of 8-chlorotheophylline (on the dried basis)

	3
	Residue on ignition
	NMT 0.3%

	4
	Organic impurities
- Theophylline
- Dimenhydrinate related compound E
- Dimenhydrinate related compound A
- Total impurities
	
NMT 0.2%d
NMT 0.15%

NMT 0.2%

NMT 0.5%

	5
	Loss on drying
	NMT 0.5%



