คุณลักษณะเฉพาะของยา
41. Etonorgestrel 68 mg implant
1. ชื่อยา Etonorgestrel 68 mg implant
2. คุณสมบัติทั่วไป 
	2.1
	รูปแบบ
	เป็นยาฝังคุมกำเนิด

	2.2
	ส่วนประกอบ
	ใน 1 กล่อง ประกอบด้วยตัวยา Etonorgestrel 68 mg

	2.3
	ภาชนะบรรจุ
	บรรจุในแผงปิดสนิท ป้องกันความชื้น พร้อมอุปกรณ์สำหรับสอดยา

	2.4
	ฉลาก
	- ชื่อยาส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันผลิต วันสิ้นอายุ เลขที่ผลิต และเลขทะเบียนตำรับยาไว้อย่างชัดเจนบนบรรจุภัณฑ์ 
- ระบุถึงอายุการใช้งานของตัวยา



3. คุณสมบัติทางเทคนิค
3.1 Finished product specification: Etonorgestrel 68 mg implant
	ข้อ
	Test items
	Specifications

	1
	Identification
	ตรวจผ่านตาม finished product specification

	2
	Assay
- การออกฤทธิ์ในสัปดาห์ที่ 5-6
- การออกฤทธิ์ในปีที่ 2
- การออกฤทธิ์ในปีที่ 3
	60 – 70 mcg/day of Etonorgestrel
30 – 40 mcg/day of Etonorgestrel
25 – 30 mcg/day of Etonorgestrel

	3
	Mass of the implant
	130 – 152 mg/unit

	4
	Bacterial Endotoxin
	< 12.5 EU/implant

	5
	Sterility: Parametric Release
	Complied with test

	6
	RSD uniform of content Etonogestrel
	≤ 6.0%


3.2 Drug substance specification: Etonorgestrel 68 mg implant
	ข้อ
	Test items
	Specifications

	1
	Identification
	Meet the requirement

	2
	Assay
	97.5 – 101.5% LA of Etonogestrel (based on the dried substance)

	3
	Total Impurities
	NMT 1.5%

	4
	Heavy metals
	NMT 20 ppm

	5
	Particle size

- Particles ≤ 30 (m

- Particles ≤ 30 (m
	At least 90%

NMT 0.1%

	6
	Specific optical rotation
	+84º to +91º

	7
	Loss on drying 
	NMT 0.5%

	8
	Sulfated Ash / Residue on Ignition
	NMT 0.1%

	9
	Total viable count
	NMT 100 CFU/g


