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1. ชื่อยา Hydroxyzine hydrochloride 10 mg/5 ml oral solution
2. คุณสมบัติทั่วไป 
	2.1
	รูปแบบ
	เป็นยาน้ำเชื่อม ใส ปราศจากแอลกอฮอล์และน้ำตาล

	2.2
	ส่วนประกอบ
	ใน 5 ซีซี ประกอบด้วยตัวยา Hydroxyzine hydrochloride 10 mg

	2.3
	ภาชนะบรรจุ
	บรรจุในขวดแก้วสีชา ฝาเกลียว ขนาด 60 มิลลิลิตร

	2.4
	ฉลาก
	- บนกล่องบรรจุภัณฑ์ ระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันผลิต วันสิ้นอายุ เลขที่ผลิตและเลขทะเบียนตำรับยา ไว้อย่างชัดเจน
- บนภาชนะบรรจุยา ระบุชื่อสามัญหรือชื่อทางการค้า ส่วนประกอบ ขนาดความแรงของยา เลขที่ผลิต และวันสิ้นอายุ ไว้อย่างชัดเจน



3. คุณสมบัติทางเทคนิค
3.1 Finished product specification: Hydroxyzine hydrochloride oral solution BP2013

	ข้อ
	Test items
	Specifications

	1
	Identification
	ตรวจผ่านตาม finished product specification

	2
	Assay
	95.0% - 105.0% LA of Hydroxyzine hydrochloride 

	3
	pH
	2.7 – 3.0



3.2 Drug substance specification: Hydroxyzine hydrochloride Ph Eur

	ข้อ
	Test items
	Specifications

	1
	Identification
	ตรวจผ่าน

	2
	Assay
	99.0% - 101.0% (dried substance)

	3
	Appearance of solution
	Clear and not more intensely coloured than reference solution Y7

	4
	Optical rotation
	-0.10o – +0.10o

	5
	Related substances
- Any impurity
- Total 
	
NMT 0.1%
NMT 0.3%

	6
	Heavy metals
	Maximum 10 ppm

	7
	Loss on drying
	Maximum 5.0%

	8
	Sulfated ash
	Maximum 0.1%



