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1. ชื่อยา Tramadol hydrochloride 50 mg/1 ml injection
2. คุณสมบัติทั่วไป 
	2.1
	รูปแบบ
	เป็นสารละลายใส ไม่มีสี ปราศจากเชื้อ 

	2.2
	ส่วนประกอบ
	ในสารละลายปริมาตร 2 ml ประกอบด้วยตัวยา Tramadol HCl ปริมาณ 50 mg

	2.3
	ภาชนะบรรจุ
	บรรจุในภาชนะสำหรับบรรจุยาฉีด ปราศจากเชื้อ และป้องกันแสง

	2.4
	ฉลาก
	- ชื่อยาส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันผลิต วันสิ้นอายุ เลขที่ผลิต และเลขทะเบียนตำรับยาไว้อย่างชัดเจนบนบรรจุภัณฑ์ 
- บนภาชนะบรรจุอย่างน้อยต้องระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญความแรง วันสิ้นอายุ และเลขที่ผลิต
- วันหมดอายุของยาที่ส่งมอบต้องไม่น้อยกว่า 1 ปี นับจากวันที่ส่งมอบ



3. คุณสมบัติทางเทคนิค
3.1 Finished product specification: Tramadol injection
	ข้อ
	Test items
	Specifications

	1
	Identification
	ตรวจผ่านตามที่ระบุใน Finished product specification

	2
	Assay 
	90.0 – 110.0% LA of Tramadol hydrochloride

	3
	Bacterial endotoxins
	Meet the requirement

	4
	Sterility test
	Meet the requirement

	5
	Particulate matter
- Size ≥ 10 µm
- Size ≥ 25 µm
	
NMT 6,000 particles/container
NMT 600 particles/container



3.2 Drug substance specification: Tramadol hydrochloride USP39
	ข้อ
	Test items
	Specifications

	1
	Identification
	Meet the requirement

	2
	Assay
	98.0 – 102.0% LA of Tramadol hydrochloride (on the anhydrous basis)

	3
	Residue on ignition
	NMT 0.1%

	4
	Content of chloride
	11.6 – 12.1%

	5
	Limit of tramadol related compound B
	NMT 0.2%

	6
	Organic impurity
- Tramadol related compound A
- Individual impurities
- Total impurities
	
NMT 0.2%
NMT 0.1%
NMT 0.4%

	7
	Water determination
	NMT 0.5%

	8
	Acidity
	NMT 0.4 ml of 0.01 N sodium hydroxide VS is required to produce a yellow color



3.3 Drug substance specification: Tramadol hydrochloride BP2013
	ข้อ
	Test items
	Specifications

	1
	Identification
	Meet the requirement

	2
	Assay
	99.0 – 101.0% (anhydrous substance)

	3
	Appearance of solution
	Clear and colourless

	4
	Acidity
	NMT 0.4 ml of 0.01 M sodium hydroxide is required to change the colour of the indicator to yellow

	5
	Optical rotation
	-0.10o to +0.10o

	6
	Impurity E
	NMT 0.2%

	7
	Related substances
- Impurity A
- Unspecified impurities
- Total impurities
	
NMT 0.2%
NMT 0.10%
NMT 0.4%

	8
	Heavy metals
	Maximum 20 ppm

	9
	Water 
	Maximum 0.5%

	10
	Sulfated ash
	Maximum 0.1%








