1

คุณลักษณะเฉพาะของยา
[bookmark: _GoBack]11. Calcium carbonate 1500 mg Tablets
1.ชื่อยา Calcium carbonate 1500 mg tablet
2.คุณสมบัติทั่วไป
2.1 รูปแบบ		เป็นยาเม็ด ไม่เคลือบ ชนิดรับประทาน 
2.2 ส่วนประกอบ	ใน 1 เม็ด ประกอบด้วยตัวยา Calcium carbonate 1,500 mg 
2.3 ภาชนะบรรจุ		บรรจุในแผงอลูมิเนียมฟอยล์หรือบลิสเตอร์ปิดสนิท
2.4 ฉลาก	- บรรจุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันผลิต วันสิ้นอายุ เลขที่ผลิต และเลขทะเบียนตำรับยา ไว้อย่างชัดเจนบนบรรจุภัณฑ์
- บนภาชนะบรรจุยาอย่างน้อยต้องระบุชื่อยาหรือชื่อทางการค้า ส่วนประกอบ และขนาดความแรงของยา เลขที่ผลิต วันสิ้นอายุ ไว้ชัดเจน
		- เมื่อตัดแผงบรรจุยาแบ่งเป็นเม็ดแล้ว สามารถระบุชนิดยาและความแรงได้

3. คุณสมบัติทางเทคนิค
3.1 Finished product specification: Calcium carbonate tablets USP 39
	ข้อ
	Test items
	Specifications

	1
	Identification
	ตรวจผ่านตาม finished product specification 

	2
	Assay
	90.0 – 115.0% LA. of Calcium carbonate

	3
	Dissolution
	NLT 75% (Q) of LA. of calcium carbonate is dissolved in 30 minutes

	4
	Uniformity of dosage units
	Meet the requirement





3.2 Drug substance specification: Calcium carbonate USP 39
	ข้อ
	Test items
	Specifications

	1
	Identification
	Meets the requirement

	2
	Assay
	98.0 – 100.5% LA. of calcium carbonate

	3
	Acid-insoluble substances
	NMT 0.2% 

	4
	Arsenic
	NMT 3 ppm

	5
	Barium
	Dose not impart a green color

	6
	Iron
	NMT 0.1 %; the absorbance of the solution from the Sample solution does not exceed that of the Standard solution.

	7
	Lead
	NMT 3 ppm

	8
	Limited of Fluoride
	NMT 50 ppm

	9
	Limit of magnesium and alkali salts
	NMT 1.0%; the weight of the residue is NMT 5 mg

	10
	Mercury
	NMT 0.5 ppm

	11
	Loss on drying
	NMT 2.0% 



