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1. ชื่อยา Lithium carbonate 300 mg
2. คุณสมบัติทั่วไป 
	2.1
	รูปแบบ
	เป็นยาเม็ดแคปซูลหรือยาเม็ดชนิดรับประทาน

	2.2
	ส่วนประกอบ
	ใน 1 เม็ด ประกอบด้วยตัวยา Lithium carbonate 300 mg

	2.3
	ภาชนะบรรจุ
	บรรจุในภาชนะบรรจุปิดสนิท ป้องกันความชื้น

	2.4
	ฉลาก
	- บรรจุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันผลิต วันสิ้นอายุ เลขที่ผลิตและเลขทะเบียนตำรับยา ไว้อย่างชัดเจนบนบรรจุภัณฑ์
- บนภาชนะบรรจุยาอย่างน้อยต้องระบุชื่อยาหรือชื่อทางการค้า ส่วนประกอบ และขนาดความแรงของยา เลขที่ผลิต วันสิ้นอายุ ไว้ชัดเจน



3. คุณสมบัติทางเทคนิค
3.1 Finished product specification: Lithium carbonate capsules USP 39, Lithium carbonate tablet USP 39

	ข้อ
	Test items
	Specifications

	1
	Identification
	ตรวจผ่านตาม finished product specification

	2
	Assay
	95.0 – 105.0% LA. of Lithium carbonate

	3
	Dissolution test                   
	NLT 80% LA. is dissolved in 30 min

	4
	Uniformity of dosage units
	ตรวจผ่านตรงตามที่ระบุใน finished product specification



3.2 Drug substance specification: Lithium carbonate USP 39

	ข้อ
	Test items
	Specifications

	1
	Identification
	ตรวจผ่าน

	2
	Assay
	NLT 99.0% of lithium carbonate (on the dried basis)

	3
	Impurities
- Aluminum and iron
- Calcium
- Sodium
- Sulfate
- Chloride
	
No turbidity or precipitate
NMT 0.15%
NMT 0.1%
NMT 0.1%
NMT 0.7%

	4
	Loss on drying
	NMT 1.0%



3.3 Finished product specification: Lithium carbonate tablet BP2013
	ข้อ
	Test items
	Specifications

	1
	Identification
	ตรวจผ่านตาม finished product specification

	2
	Assay
	95.0 – 105.0% LA. of Lithium carbonate

	3
	Identification
	after moistened with hydrochloric acid and introduced on a platinum wire into a flame, imparts a carmine red colour to the flame



3.2 Drug substance specification: Lithium carbonate Ph Eur 
	ข้อ
	Test items
	Specifications

	1
	Identification
	ตรวจผ่าน

	2
	Assay
	98.5 – 100.5% 

	3
	Chlorides
	Maximum 200 ppm

	4
	Sulfates
	Maximum 200 ppm

	5
	Arsenic
	Maximum 2 ppm

	6
	Calcium
	Maximum 200 ppm

	7
	Iron
	Maximum 20 ppm

	8
	Magnesium
	Maximum 150 ppm

	9
	Potassium
	Maximum 300 ppm

	10
	Sodium
	Maximum 300 ppm

	11
	Heavy metals
	Maximum 20 ppm



