คุณลักษณะเฉพาะของยา
34. Domperidone 1 mg/ml suspension 30 ml/bottle
1. ชื่อยา Domperidone 1 mg/ml suspension
2. คุณสมบัติทั่วไป 
	2.1
	รูปแบบ
	เป็นยาน้ำแขวนตะกอน

	2.2
	ส่วนประกอบ
	ใน 1 ml ประกอบด้วยตัวยา domperidone 1 mg  

	2.3
	ภาชนะบรรจุ
	บรรจุในภาชนะบรรจุปิดสนิท ป้องกันแสง ขนาดบรรจุ 30 มิลลิลิตร

	2.4
	ฉลาก
	- ระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันผลิต วันสิ้นอายุ เลขที่ผลิตและเลขทะเบียนตำรับยา ไว้อย่างชัดเจนบนบรรจุภัณฑ์
- บนภาชนะบรรจุที่สัมผัสยาอย่างน้อยต้องระบุชื่อยาหรือชื่อทางการค้า ส่วนประกอบ และขนาดความแรงของยา เลขที่ผลิต (lot/batch no.) วันสิ้นอายุ ไว้ชัดเจน


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

	1
	Identification
	ตรวจผ่านตาม finished product specification

	2
	Assay
	90.0 – 110.0% LA

	3
	pH
	5.0 – 7.5

	4
	Deliverable Volume
	Meets the requirement

	5
	Microbial Enumeration Tests

- Total aerobic microbial count

- Total combined yeasts/molds count

- Test for Specified Microorganisms
	NMT 102 cfu/mL

NMT 101 cfu/mL

Absence of Escherichia coli.


3.2 Drug substance specification: Domperidone BP2013
	ข้อ
	Test items
	Specifications

	1
	Identification
	ตรวจผ่าน

	2
	Assay
	99.0 – 101.0% (dried substance)

	3
	Heavy metals      
	Maximum 20 ppm

	4
	Loss on drying
	Maximum 0.5%

	5
	Sulfated ash
	Maximum 0.1%

	6
	Related substances
- Impurities A, B, C, D, E, F (for each)
- Total 
	NMT 0.25%

NMT 0.5%

	7
	Appearance of solution
	Not more intensely coloured than reference solution Y6


