คุณลักษณะเฉพาะของยา 
85. Salmeterol+Fluticasone Accuhaler 
50/250 mcg/dose 60 doses
1. ชื่อยา   Salmeterol 50 mcg and Fluticasone Accuhaler 250 mcg/dose Accuhaler 60 doses
2. คุณสมบัติทั่วไป

2.1 รูปแบบ

เป็นยาพ่นทางปากรูปแบบ Accuhaler


2.2 ส่วนประกอบ
ประกอบด้วยตัวยา Salmeterol 50 mcg+Fluticasone propionate 



250 mcg/dose จำนวน 60 doses

2.3 ภาชนะบรรจุ

บรรจุในเครื่องสูดพ่นแบบ accuhaler ป้องกันแสง และมี Dose Counter


2.4 ฉลาก

ฉลากระบุวันผลิต, เดือน ปีที่ยาหมดอายุ, เลขที่ผลิต, เลขทะเบียนตำรับยา



ไว้อย่างชัดเจนบนภาชนะบรรจุ
3. คุณสมบัติทางเทคนิค
3.1 Finished product specification: Fluticasone propionate and salmeterol inhalation powder USP 39 
	ข้อ
	Test items
	Specifications

	1
	Identification test
	ตรวจผ่านตามที่ระบุใน finished product specification

	2
	ปริมาณตัวยาสำคัญ
- Salmeterol
- Fluticasone Propionate         
	90.0 – 110.0% L.A. of Salmeterol
90.0 – 110.0% L.A. of Fluticasone propionate                                 

	3
	Fine Particle Mass
- Salmeterol

- Fluticasone Propionate         
	37.5-75.4 mcg/dose

Not less than 7.5 mcg/dose

	4
	Content Uniformity
	ตรวจผ่านตามที่ระบุใน finished product specification

	5
	Microbial enumeration tests

- Total aerobic microbial count

- Total aerobic yeasts and molds count

- Staphylococcus aureus
- Pseudomonas aeruginosa

- Escherichia coli

- Salmonella species
	NMT 101 cfu/g of powder

NMT 101 cfu/g of powder

Absence

Absence

Absence

Absence


3.2 Drug substance specification

3.2.1 Salmeterol xinafoate: USP 39
	ข้อ
	Test item
	Specifications

	1
	Identification
	Meet the requirement

	2
	Assay 
	98.0 - 102.0 % LA of Salmeterol xinafoate (on the water, solvent-free basis)

	3
	Residue on ignition
	NMT 0.1%

	4
	Organic impurities 

-Salmeterol related compound A 

-Salmeterol-phenylethoxy 

-Salmeterol-phenypropoxy 

-Salmeterol-O-alkyl 

-Salmeterol related compound B 

-Salmeterol-deoxy 

-Salmeterol-N-alkyl 

-Any unspecified impurity 

-Total unspecified impurities 
	NMT 0.2 % 

NMT 0.1 % 

NMT 0.1 % 

NMT 0.3 % 

NMT 0.1 % 

NMT 0.2 % 

NMT 0.2 % 

NMT 0.10 % 

NMT 0.2 % 

	5
	Specific rotation 
	-0.5º to +0.5º 

	6
	Water
	NMT 0.25 % 


3.2.2 Fluticasone propionate: USP 39
	ข้อ
	Test item
	Specifications

	1
	Identification
	Meet the requirement

	2
	Assay 
	98.0 - 101.0% LA of Fluticasone propionate (on anhydrous, solvent-free basis)

	3
	Organic impurities

- Fluticasone propionate related compound A 

- Fluticasone propionate related compound B 

- Fluticasone propionate related compound C 

- Fluticasone propionate related compound D 

- Fluticasone propionate related compound E 

- Any individual unspecified impurity

- Total impurities
	NMT 0.2 % 

NMT 0.1 % 

NMT 0.1 % 

NMT 0.3 % 

NMT 0.3 % 

NMT 0.1%

NMT 1.0%

	4
	Acetone
	NMT 1.0% w/w

	5
	Specific rotation 
	+32º  to +36º

	6
	Water
	NMT 0.2% w/w 


