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คุณลักษณะเฉพาะของยา


64. Medroxyprogesterone Acetate 50 mg/ml in 3 ml injection
1. ชื่อยา  Medroxyprogesterone Acetate 50 mg/1 ml injection, 3 ml 
2. คุณสมบัติทั่วไป
	2.1
	รูปแบบ
	เป็นยาฉีดปราศจากเชื้อ ชนิดแขวนตะกอน  สีขาวขุ่น

	2.2
	ส่วนประกอบ
	ใน 1  ประกอบด้วยตัว Medroxyprogesterone acetate 50 mg

	2.3
	ภาชนะบรรจุ
	บรรจุในภาชนะบรรจุยาฉีดปราศจากเชื้อ Type I glass  ปิดสนิท และป้องกันแสง บรรจุเป็น single dose

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



3. คุณสมบัติทางเทคนิค
3.1 Finished product specification: Medroxyprogesterone Acetate Injection Suspension US39
	ข้อ
	Test items
	Specifications

	1
	Identification
	ตรวจผ่านตาม finished product specification

	2
	Assay
	90.0 – 110.0% LA. of Medroxyprogesterone Acetate

	3
	pH 
	3.0 – 7.0

	4
	Sterility test
	Meet the requirement

	5
	Volume in container
	Meet the requirement

	6
	Bacterial endotoxins
	Meet the requirement

	7
	Particle size distribution
	Meet the requirement

	8
	Uniformity of dosage units
	Meet the requirement


3.2 Drug substance specification: Medroxyprogesterone Acetate USP 39
	ข้อ
	Test items
	Specifications

	1
	Identification
	ตรวจผ่านตาม finished product specification

	2
	Assay
	97.0 – 103.0% of medroxyprogesterone acetate (on the dried basis)

	3
	Organic impurities
· Individual impurity

· Total impurities
	NMT 1.0%

NMT 1.5%

	4
	Medroxyprogesterone acetate related compound A
	NMT 0.5%

	5
	Optical rotation
	+45( to +51(

	6
	Loss on drying
	NMT 1.0%


3.3 Finished product specification: Medroxyprogesterone injection BP2013
	ข้อ
	Test items
	Specifications

	1
	Identification
	ตรวจผ่านตาม finished product specification

	2
	Assay
	90.0 – 110.0% LA. of Medroxyprogesterone Acetate

	3
	Impurity F (6a-methyl-3,20-dioxo-5b-pregnan-17-yl acetate)
	NMT 0.5%

	4
	Related substances

- The area of any secondary peak
- The sum of the areas of any such peaks

- Disregard any peaks with an area not greater than 0.05 times the area of the principal peak in solution (2)
	NMT 1%

NMT 1.5%

NMT 0.05%


3.4 Drug substance specification: Medroxyprogesterone Acetate BP2013
	ข้อ
	Test items
	Specifications

	1
	Identification
	ตรวจผ่านตาม finished product specification

	2
	Assay
	97.0 – 103.0% LA. of Medroxyprogesterone Acetate (dried substance)

	3
	Specific optical rotation
	+47 to +53

	4
	Impurity F
	NMT 0.5%

	5
	Related substances
- Impurity D
- Impurity B
- Impurity A
- Impurity C, E, G, I (for each)

- Unspecified impurities
- Total impurities
	NMT 1.0%

NMT 0.7%

NMT 0.3%

NMT 0.2%

NMT 0.10%

NMT 1.5%

	6
	Loss on drying
	Maximum 1.0%


