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1. ชื่อยา Phenytoin sodium 250 mg for injection
2. คุณสมบัติทั่วไป 
	2.1
	รูปแบบ
	เป็นสารละลายปราศจากเชื้อ ใส ไม่มีสี สำหรับฉีดเข้าทางหลอดเลือดดำ

	2.2
	ส่วนประกอบ
	ประกอบด้วยตัวยา Phenytoin sodium 50 mg ใน 1 ml ของสารละลายผสมของ propylene glycol และ ethanol in water for injection หรือประกอบด้วยตัวยา phenytoin sodium 5% w/v ในสารละลายผสมของ propylene glycol 40% v/v และ ethanol 10% v/v in water for injection

	2.3
	ขนาดบรรจุ
	5 มิลลิลิตร

	2.4
	ภาชนะบรรจุ
	บรรจุในภาชนะบรรจุยาฉีดปราศจากเชื้อ บรรจุภัณฑ์ป้องกันแสง

	2.5
	ฉลาก
	- บรรจุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันผลิต วันสิ้นอายุ เลขที่ผลิต และเลขทะเบียนตำรับยา ไว้อย่างชัดเจนบนบรรจุภัณฑ์
- บนภาชนะบรรจุยาอย่างน้อยต้องระบุชื่อยาหรือชื่อทางการค้า ส่วนประกอบ และขนาดความแรงของยา เลขที่ผลิต วันสิ้นอายุ ไว้ชัดเจน



3. คุณสมบัติทางเทคนิค
3.1 Finished product specification: Phenytoin sodium injection USP
	ข้อ
	Test items
	Specifications

	1
	Identification
	ตรวจผ่านตามที่ระบุใน finished product specification

	2
	Assay
	95.0 - 105.0% LA of phenytoin sodium

	3
	Bacterial endotoxins
	NMT 0.3 EU/mg 

	4
	pH
	10.0 – 12.3

	5
	Alcohol and propylene glycol content
- Alcohol
- Propylene glycol
	

9.0 – 11.0% v/v
37.0 – 43.0% v/v

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

	7
	Sterility
	Meet the requirement

	8
	Volume in container
	Meet the requirement






3.2 Drug substance specification: Phenytoin sodium USP
	ข้อ
	Test items
	Specifications

	1
	Identification
	Meet the requirement

	2
	Assay
	98.0 – 102.0% L.A of Omeprazole (dried basis)

	3
	Clarity and color of solution
	Meet the requirement

	4
	Loss on drying
	NMT 2.5%

	5
	Heavy metals
	NMT 0.002%

	6
	Related compounds
- Phenytoin related compound A
- Phenytoin related compound B
- Benzophenone
- Total impurities excluding benzophenone
	
NMT 0.9%
NMT 0.9%
NMT 0.1%
NMT 0.9%



3.3 Finished product specification: Phenytoin injection BP
	ข้อ
	Test items
	Specifications

	1
	Identification
	Meet the requirement

	2
	Assay
	4.75 – 5.25% w/v of phenytoin sodium

	3
	pH
	11.5 – 12.1

	4
	Weight per ml
	1.025 – 1.035

	5
	Benzil and benzophenone (for each)
	NMT 0.5%

	6
	Ethanol
	9.0 – 11.0% v/v

	7
	Propylene glycol
	37.0 – 43.0% v/v

	8
	Sterility
	Meet the requirement

	9
	Particulate matter
- Size ≥ 10 µm
- Size ≥ 25 µm
	
NMT 6,000 particles/container
NMT 600 particles/container

	10
	Bacterial endotoxins
	NMT 0.3 EU/mg 

	11
	Extractable volume
	Meet the requirement



3.4 Drug substance specification: Phenytoin sodium BP
	ข้อ
	Test items
	Specifications

	1
	Identification
	Meet the requirement

	2
	Assay
	98.5 – 100.5% of phenytoin sodium (on the anhydrous substance)

	3
	Appearance of solution
	Meet the requirement

	4
	Related substances
- Impurity E
- Impurity C
- Impurity D
- Unspecified impurities (for each)
- Total impurity
	
NMT 0.3%
NMT 0.2%
NMT 0.15%
NMT 0.10%
NMT 0.5%

	5
	Free phenytoin
	NMT 1.0 ml of 0.1 M sodium hydroxide is required

	6
	Heavy metals
	Maximum 10 ppm

	7
	Water
	Maximum 3.0%



