คุณลักษณะเฉพาะของยา
4. Aluminium hydroxide + Magnesium hydroxide + Simethicone suspension, 240 ml bottle

1. ชื่อยา Aluminium hydroxide + Magnesium hydroxide + Simethicone 25-50 mg in 15 ml suspension, 240 ml

2. คุณสมบัติทั่วไป
2.1 รูปแบบ		เป็นยาน้ำแขวนตะกอนชนิดรับประทาน
2.2 ส่วนประกอบ	ประกอบด้วยตัวยา Aluminium hydroxide, Magnesium hydroxide และ Simethicone 25-50 mg ในปริมาตร 15 ml 
2.3 ภาชนะบรรจุ		บรรจุในภาชนะปิดสนิท 
2.4 ฉลาก 		- ระบุชื่อยาส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรงวันผลิตวันสิ้นอายุเลขที่ผลิตและเลขทะเบียนตำรับยาไว้อย่างชัดเจนบนบรรจุภัณฑ์
- บนภาชนะบรรจุยาอย่างน้อยต้องระบุชื่อยาหรือชื่อการค้าส่วนประกอบและขนาดความแรงของยาเลขที่ผลิตวันสิ้นอายุไว้ชัดเจน

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

	1
	Identification
	ตรวจผ่านตามที่ระบุไว้ใน Finished product specification

	2
	Assay
- Aluminium hydroxide
- Magnesium hydroxide
- Simethicone
	
90.0 – 110.0% of LA.
90.0 – 110.0% of LA.
85.0 – 115.0% of LA.

	3
	Microbial Enumeration Tests
- Total aerobic microbial count
- Escherichia coli
	
NMT 102 cfu/ml
Absence 

	4
	pH 
	7.3- 8.5

	5
	Acid-Neutralizing capacity
	The acid consumed by the minimum single dose recommended in the labeling is NLT 5 mEq, and NLT the number of mEq calculated by the formula

	6
	Chloride
	NMT 0.14%

	7
	Sulfate
	NMT 0.1%

	8
	Arsenic
	NMT 10 ppm based on aluminum hydroxide content


3.2 Drug substance specification: Dried Aluminium hydroxide BP2013
	ข้อ
	Test items
	Specifications

	1
	Identification
	Meet the requirement

	2
	Assay
	47.0 – 60.0% of Aluminum oxide

	3
	Chlorides
	Maximum 1%

	4
	Sulfates
	Maximum 1%

	5
	Arsenic
	Maximum 4 ppm

	6
	Heavy metals
	Maximum 60 ppm

	7
	Microbial contamination
- Total aerobic microbial count
- Total combined yeasts and molds count
- Bile-tolerant gram-negative bacteria
- Escherichia coli
	
NMT 103 CFU/g
NMT 102 CFU/g

Absence

Absence



3.3 Drug substance specification: Magnesium hydroxide BP2013
	ข้อ
	Test items
	Specifications

	1
	Identification
	Meet the requirement

	2
	Assay
	95.0 – 100.5% of Magnesium hydroxide

	3
	Chlorides
	Maximum 0.1%

	4
	Sulfates
	Maximum 0.5%

	5
	Arsenic
	Maximum 4 ppm

	6
	Calcium 
	Maximum 1.5%

	7
	Iron
	Maximum 0.07%

	8
	Heavy metals
	Maximum 30 ppm

	9
	Loss on ignition
	29.0 – 32.5%



3.4 Drug substance specification: Simethicone USP39
	ข้อ
	Test items
	Specifications

	1
	Identification
	Meet the requirement

	2
	Assay
- Polydimethyl siloxane
- Silicon dioxide
	
90.5 – 99.0% of polydimethyl siloxane 
4.0 – 7.0%

	3
	Content of silicon dioxide
	4.0 – 7.0%

	4
	Loss on heating
	NMT 18.0%

	5
	Defoaming activity
	NMT 15 s



หมายเหตุ 
[bookmark: _GoBack]หากบริษัทใดมีตัวยาสำคัญ Simethicone มากกว่า 50 mg in 15 ml suspension, 240 ml สามารถพิจารณาเสนอได้เช่นกัน
