คุณลักษณะเฉพาะของยา
40. Ethinylestradiol 30 mcg + Levonorgestrel 150 mcg Tablet 
(21+7 Tablet) / แผง 
1. ชื่อยา Ethinylestradiol 30 mcg + Levonorgestrel 150 mcg tablets
2. คุณสมบัติทั่วไป 
	2.1
	รูปแบบ
	เป็นยาเม็ดสำหรับรับประทาน ที่มีความแตกต่างของเม็ดยาชนิดที่บรรจุ Ethinylestradiol/Levonorgestrel และเม็ดยาที่ไม่ได้บรรจุ Ethinylestradiol/Levonorgestrel

	2.2
	ส่วนประกอบ
	ใน 1 เม็ดที่มีตัวยา ประกอบด้วยตัวยา Ethinylestradiol 30 mcg + Levonorgestrel 150 mcg

	2.3
	ภาชนะบรรจุ
	บรรจุในแผงปิดสนิท ป้องกันความชื้น 

	2.4
	ฉลาก
	- ชื่อยาส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันผลิต วันสิ้นอายุ เลขที่ผลิต และเลขทะเบียนตำรับยาไว้อย่างชัดเจนบนบรรจุภัณฑ์ 
- บนภาชนะบรรจุอย่างน้อยต้องระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญความแรง วันสิ้นอายุ และเลขที่ผลิต
- เมื่อตัดแผงบรรจุยาแบ่งเป็นเม็ดแล้ว สามารถระบุชนิดยาและความแรงได้



3. คุณสมบัติทางเทคนิค
3.1 Finished product specification: Ethinylestradiol 30 mcg + Levonorgestrel 150 mcg 
Tablet USP 39
	ข้อ
	Test items
	Specifications

	1
	Identification
	ตรวจผ่านตาม finished product specification

	2
	Assay

- Levonorgestrel

- Ethinyl estradiol
	90.0 – 110.0% LA. of Levonorgestrel
90.0 – 110.0% LA of Ethinyl estradiol

	3
	Dissolution
- Uncoated tablet

- Coated tablet
	NLT 80%(Q) LA of Levonorgestrel, and 75% (Q) LA of Ethinyl estradiol

NLT 60%(Q) LA of Levonorgestrel and Ethinyl estradiol is dissolved 

	4
	Uniformity of Dosage Unit
	Meet the requirement


	3.2 Drug substance specification: Ethinyl Estradiol USP 39
ข้อ
	Test items
	Specifications

	1
	Identification
	Meet the requirement

	2
	Assay
	97.0 – 102.0% of Ethinyl Estradiol (on the dried basis)

	3
	Completeness of solution
	The solution is clear and free from undissolved solid

	4
	Optical rotation
	-28.0º to -29.5º

	5
	Loss on Drying
	NMT 1.0%

	6
	Melting range
	180o – 186o 
If exist in a polymorphic modification, melting at 142o – 146o


3.3 Drug substance specification: Levonorgestrel USP 39
	ข้อ
	Test items
	Specifications

	1
	Identification
	ตรวจผ่าน

	2
	Assay
	98.0 – 102.0% of Levonorgestrel (on the dried basis)

	3
	Specific rotation
	-30º to -35º

	4
	Loss on Drying
	NMT 0.5%

	5
	Residue on ignition
	NMT 0.3% 

	6
	Limit of ethynyl group
	7.81 – 8.18%

	7
	Chromatographic purity

- Sum of impurities

- Single impurities
	NMT 2.0% 
NMT 0.5%

	8
	Melting point
	232o – 239o between beginning,
not exceed 4o in the end of melting


