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1. ชื่อยา Hydralazine 50 mg tablet
2. คุณสมบัติทั่วไป 
	2.1
	รูปแบบ
	เป็นยาเม็ดเคลือบชนิดรับประทาน

	2.2
	ส่วนประกอบ
	ใน 1 เม็ด ประกอบด้วยตัวยา Hydralazine hydrochloride 50 mg

	2.3
	ภาชนะบรรจุ
	บรรจุในแผงอลูมิเนียมฟอยล์หรือ blister pack ป้องกันแสงและความชื้น

	2.4
	ฉลาก
	- ชื่อยาส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันผลิต วันสิ้นอายุ เลขที่ผลิต และเลขทะเบียนตำรับยาไว้อย่างชัดเจนบนบรรจุภัณฑ์ 
- บนภาชนะบรรจุอย่างน้อยต้องระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญความแรง วันสิ้นอายุ และเลขที่ผลิต
- เมื่อตัดแผงบรรจุยาแบ่งเป็นเม็ดแล้ว สามารถระบุชนิดยาและความแรงได้



3. คุณสมบัติทางเทคนิค
3.1 Finished product specification: Hydralazine hydrochloride tablets USP 39

	ข้อ
	Test items
	Specifications

	1
	Identification
	ตรวจผ่านตาม finished product specification

	2
	Assay
	90.0 – 110.0% LA. of Hydralazine hydrochloride

	3
	Dissolution test                   
	แสดงผลการละลายไม่น้อยกว่า 75%(Q) ในเวลา 45 นาที

	4
	Uniformity of dosage units
	Meet the requirement



3.2 Drug substance specification: Hydralazine hydrochloride USP 39

	ข้อ
	Test items
	Specifications

	1
	Identification
	ตรวจผ่าน

	2
	Assay
	98.0% - 102.0% of Hydralazine hydrochloride (on the dried basis)

	3
	Impurities
- Residue on ignition
- Organic Impurities
- Limit of Hydrazine
	
NMT 0.1%
NMT 1.0%
NMT 0.001%

	4
	pH
	3.5 – 4.2

	5
	Loss on drying
	NMT 0.5%

	6
	Water-insoluble substances
	NMT 0.5%



3.3 Finished product specification: Hydralazine tablets BP 2013

	ข้อ
	Test items
	Specifications

	1
	Identification
	ตรวจผ่านตาม finished product specification

	2
	Assay
	95.0 – 105.0% LA. of hydralazine hydrochloride

	3
	Uniformity of dosage units
	Meet the requirement



3.4 Drug substance specification: Hydralazine hydrochloride Ph Eur

	ข้อ
	Test items
	Specifications

	1
	Identification
	ตรวจผ่าน

	2
	Assay
	98.5 – 101.0% (dried substance)

	3
	Melting point
	About 275oC 

	4
	Appearance of solution
	Clear and not more intensely coloured than reference solution GY6

	5
	pH
	3.5 – 4.2

	6
	Related substances
- Any impurity
	
NMT 0.2%

	7
	Heavy metals
	Maximum 20 ppm

	8
	Loss on drying
	Maximum 0.5%

	9
	Sulfated ash
	Maximum 0.1%




