คุณลักษณะเฉพาะของยา
70. Nifedipine SR 20 mg

1. ชื่อยา  Nifedipine SR 20 mg 
2. คุณสมบัติทั่วไป 
    2.1 รูปแบบ		เป็นยาชนิดแคปซูลสําหรับรับประทาน 
[bookmark: _GoBack]    2.2 ส่วนประกอบ	ใน 1 เม็ด ประกอบด้วยตัวยา Nifedipine 20 g ในรูปแบบออกฤทธิ์นาน (sustained release)
    2.3 ภาชนะบรรจุ	บรรจุในแผงอลูมิเนียมหรือบลิสเตอร์ปิดสนิท ป้องกันแสง 
    2.4 ฉลาก	- บรรจุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันผลิต วันสิ้นอายุ เลขที่ผลิต และเลขทะเบียนตำรับยา ไว้อย่างชัดเจนบนบรรจุภัณฑ์
- บนภาชนะบรรจุยาอย่างน้อยต้องระบุชื่อยาหรือชื่อทางการค้า ส่วนประกอบ และขนาดความแรงของยา เลขที่ผลิต วันสิ้นอายุ ไว้ชัดเจน
		- เมื่อตัดแผงบรรจุยาแบ่งเป็นเม็ดแล้ว สามารถระบุชนิดยาและความแรงได้

3. คุณสมบัติทางเทคนิค
3.1 Finished product specification: Prolonged-release Nifedipine Capsules BP2013 
	ข้อ
	Test items
	Specifications

	1
	Identification
	ตรวจผ่านตาม finished product specification

	2
	Assay
	95.0 – 105.0% LA of Nifedipine

	3
	Related Substances
- The area of any peak corresponding to dimethyl-2,6-dimethyl-4-(2-nitrophenyl)pyridine-3,5-dicarboxylate
- The area of any other secondary peak
- The sum of the areas of any other secondary peaks 
	
NMT 0.5%


NMT 0.2%

NMT 1.0%





3.2 Drug substance specification: Nifedipine BP2013
	ข้อ
	Test items
	Specifications

	1
	Identification
	Meet the requirement

	2
	Assay
	98.0 – 102.0% of Nifedipine (on dried substance)

	3
	Impurity D and other basic impurities
	NMT 0.14%

	4
	Related substances
- Impurity A
- Impurity B
- Any other impurity
- Total impurities
	
NMT 0.1%
NMT 0.1%
NMT 0.1%
NMT 0.3%

	5
	Loss on drying 
	Maximum 0.5 %

	6
	Sulfated ash
	Maximum 0.1%



