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1. ชื่อยา Hyoscine-N-Butylbromide 10 ml tablet
2. คุณสมบัติทั่วไป 
	2.1
	รูปแบบ
	เป็นยาเม็ด ชนิดรับประทาน

	2.2
	ส่วนประกอบ
	ใน 1 เม็ด ประกอบด้วยตัวยา Hyoscine-N-butylbromide 10 mg

	2.3
	ภาชนะบรรจุ
	บรรจุในภาชนะชนิดแผงที่ปิดสนิท ป้องกันแสง และความชื้น

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



3. คุณสมบัติทางเทคนิค
3.1 Finished product specification: Hyoscine Butylbromide Tablets BP 2013

	ข้อ
	Test items
	Specifications

	1
	Identification
	ตรวจผ่านตาม finished product specification

	2
	Assay
	92.5 - 107.5% LA. of Hyoscine butylbromide

	3
	Content uniformity
	ตรวจผ่าน Finished product specification

	4
	Uniformity of dosage units
	Meet the requirement



3.2 Drug substance specification: Hyoscine-N-butylbromide Ph Eur
	ข้อ
	Test items
	Specifications

	1
	Identification
	ตรวจผ่าน

	2
	Assay
	98.0% - 101.0% (dried substance)

	3
	pH
	5.5 – 6.5

	4
	Specific optical rotation
	-18 to -20 (dried substance)

	5
	Related substances
- Impurity A
- Impurity B, C, D, E, F, G (for each)
- Any other impurity
- Total
	
NMT 0.1%
NMT 0.2%
NMT 0.1%
NMT 0.4%

	6
	Loss on drying
	Maximum 2.5%

	7
	Sulfated ash
	Maximum 0.1%



