คุณลักษณะเฉพาะของยา
33. Dobutamine hydrochloride 250 mg/20 ml injection 
1. ชื่อยา Dobutamine hydrochloride 250 mg/20 ml injection
2. คุณสมบัติทั่วไป 
	2.1
	รูปแบบ
	เป็นยาฉีดปราศจากเชื้อ

	2.2
	ส่วนประกอบ
	ใน 1 ml ประกอบด้วยตัวยา Dobutamine HCl 12.5 mg 

	2.3
	ภาชนะบรรจุ
	บรรจุในภาชนะบรรจุแก้ว type I แบบ single dose หรือ multiple dose 

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



3. คุณสมบัติทางเทคนิค
3.1 Finished product specification: Dobutamine injection USP39
	ข้อ
	Test items
	Specifications

	1
	Identification
	ตรวจผ่านตาม finished product specification

	2
	Assay
	90.0 – 110.0% LA. of Dobutamine hydrochloride

	3
	pH                   
	2.5 – 5.5

	4
	Particulate matter
- Size ≥ 10 µm

- Size ≥ 25 µm
	NMT 6,000 particles/container

NMT 600 particles/container

	5
	Bacterial endotoxins
	NMT 2.08 USP Endotoxin Units/mg of dobutamine

	6
	Injections and Implanted Drug Products
	Meets the requirement


3.2 Drug substance specification: Dobutamine Hydrochloride USP39
	ข้อ
	Test items
	Specifications

	1
	Identification
	ตรวจผ่าน

	2
	Assay
	98.0 – 102.0% of Dobutamine Hydrochloride (on the anhydrous basis)

	3
	Color of solution
	The absorbance is not greater than 0.04

	4
	Water Determination
	NMT 1.0%

	5
	Residue on ignition
	NMT 0.2%

	6
	Heavy metals
	NMT 0.003%


3.3 Finished product specification: Dobutamine hydrochloride for injection BP2013
	ข้อ
	Test items
	Specifications

	1
	Identification
	ตรวจผ่านตาม finished product specification

	2
	Assay
	95.0 – 105.0% LA. of Dobutamine hydrochloride

	3
	Acidity
	2.5 – 4.5

	4
	Light absorption
	NMT 0.065

	5
	Related substance
	The area of any secondary peak is not greater than half the area of the principal peak (NMT 0.5%)
The sum of the area of any secondary peaks is not greater than the area of the principal peak (NMT 1%)

	6
	Water
	NMT 2.0%


3.4 Drug substance specification: Dobutamine Hydrochloride BP2013
	ข้อ
	Test items
	Specifications

	1
	Identification
	ตรวจผ่าน

	2
	Assay
	98.5 – 101.0% of Dobutamine Hydrochloride (dried substance)

	3
	Acidity or alkalinity
	The solution is red

	4
	Optical rotation
	-0.05o - +0.05o

	5
	Absorbance
	Maximum 0.04 at 480 nm

	6
	Related substances
- Impurities A, B, C

- Unspecified impurities

- Total
	NMT 0.5%

NMT 0.10%

NMT 1%

	7
	Heavy metals
	Maximum 10 ppm

	8
	Loss on drying
	Maximum 0.5%

	9
	Sulfated ash
	Maximum 0.1%


