คุณลักษณะเฉพาะของยา 
44. Fluphenazine decanoate 25 mg/1 ml injection
1. ชื่อยา    Fluphenazine decanoate 25 mg/1 ml injection
2. คุณสมบัติทั่วไป


2.1 รูปแบบ

เป็นสารละลายปราศจากเชื้อใส ไม่มีสีถึงสีเหลืองจาง สำหรับฉีด
2.2 ส่วนประกอบ   
ประกอบด้วยตัวยา Fluphenazine decanoate 25 mg ต่อปริมาตร 
1 ml

2.3 ภาชนะบรรจุ

บรรจุในภาชนะสำหรับบรรจุยาฉีดปราศจากเชื้อ และป้องกันแสง
2.4 ฉลาก
- บรรจุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันผลิต วันสิ้นอายุ เลขที่ผลิต และเลขทะเบียนตำรับยา ไว้อย่างชัดเจนบนบรรจุภัณฑ์
- บนภาชนะบรรจุยาอย่างน้อยต้องระบุชื่อยาหรือชื่อทางการค้า ส่วนประกอบ และขนาดความแรงของยา เลขที่ผลิต วันสิ้นอายุ ไว้ชัดเจน
3. คุณสมบัติทางเทคนิค
3.1 Finished product specification: Fluphenazine decanoate injection USP 39
	ข้อ
	Test items
	Specifications

	1
	Identification
	ตรวจผ่านตาม finished product specification

	2
	Assay
	90.0 – 115% L.A. of Fluphenazine decanoate

	3
	Sterility test
	ตรวจผ่านตามที่ระบุใน finished product specification

	4
	Impurities
- Fluphenazine

- Total impurities eluting after fluphenazine decanoate
	NMT 4%

NMT 2%



3.2 Drug substance specification: Fluphenazine decanoate USP 39
	ข้อ
	Test items
	Specifications

	1
	Identification
	ตรวจผ่านตาม finished product specification

	2
	Assay
	98.0 – 102.0% LA. of Fluphenazine decanoate (on dried basis)

	3
	Residue on ignition
	NMT 0.2%

	4
	Ordinary impurities

- Individual impurity

- Total impurities
	NMT 1.0%

NMT 2.0%

	5
	Loss on drying
	NMT 1.0%


3.3 Finished product specification: Fluphenazine decanoate injection BP2013

	ข้อ
	Test items
	Specifications

	1
	Identification
	ตรวจผ่านตาม finished product specification

	2
	Assay
	90.0 – 110.0% L.A. of Fluphenazine decanoate

	3
	Sterility test
	ตรวจผ่านตามที่ระบุใน finished product specification


3.4 Drug substance specification: Fluphenazine decanoate BP2013
	ข้อ
	Test items
	Specifications

	1
	Identification
	ตรวจผ่านตาม finished product specification

	2
	Assay
	98.5 – 101.5% LA. of Fluphenazine decanoate (on dried substance)

	3
	Related substances
- Impurity A

- Impurity B

- Any other impurity

- Total impurity
	NMT 0.5%

NMT 1.0%

NMT 0.5% 

NMT 2.0%

	4
	Heavy metals
	Maximum 20 ppm

	5
	Loss on drying
	Maximum 1.0%

	6
	Sulfated ash
	Maximum 0.1%


