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 คุณลักษณะเฉพาะของยา
[bookmark: _GoBack]	78. Polymixin B + Neomycin + Gramicidin Eye Drop 10 ml/bottle 

1. ชื่อยา neomycin 1.75 mg/mL, polymyxin B 10,000 units/mL, gramicidin 0.025 mg/mL, 10 ml 
 2. คุณสมบัติทั่วไป 
	2.1
	รูปแบบ
	เป็นสารละลายปราศจากเชื้อ

	2.2
	ส่วนประกอบ
	ใน 1 ml ประกอบด้วยตัวยา Polymixin B 10,000 units + Neomycin 1.75 mg + Gramicidin 0.025 mg

	2.3
	ภาชนะบรรจุ
	บรรจุในภาชนะบรรจุปิดสนิทปริมาตรอย่างน้อย 10 ml ป้องกันแสง ฝาขวดไม่มีรอยเปิดก่อนใช้ครั้งแรก

	2.4
	ฉลาก
	- บรรจุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันผลิต วันสิ้นอายุ เลขที่ผลิตและเลขทะเบียนตำรับยา ไว้อย่างชัดเจนบนบรรจุภัณฑ์
- บนภาชนะบรรจุยาอย่างน้อยต้องระบุชื่อยาหรือชื่อทางการค้า ส่วนประกอบ และขนาดความแรงของยา เลขที่ผลิต วันสิ้นอายุ ไว้ชัดเจน 



3. คุณสมบัติทางเทคนิค
3.1 Finished product specification: Neomycin and Polymyxin B sulfates and Gramicidin Ophthalmic Solution USP 39
	ข้อ
	Test items
	Specifications

	1
	Identification
	ตรวจผ่านตาม finished product specification

	2
	Assay
- Neomycin
- Polymyxin B
- Gramicidin
	
90.0 – 130.0% LA. of Neomycin
90.0 – 130.0% LA. of Polymixin B
90.0 – 130.0% LA. of Gramicidin

	3
	Thin-layer chromatographic identification test
	Meet the requirement

	4
	Sterility tests
	Meet the requirement

	5
	pH
	4.7 – 6.0



3.2 Drug substance specification: Neomycin Sulfate USP 39
	ข้อ
	Test items
	Specifications

	1
	Identification
	Meet the requirement

	2
	Assay
	NLT 600 micrograms of neomycin per mg (on dried basis)

	3
	pH
	5.0 – 7.5

	4
	Loss on drying
	NMT 8.0%

	5
	Sterility
	Meet the requirement

	6
	Bacterial entotoxins
	Meet the requirement



3.3 Drug substance specification: Polymyxin B Sulfate USP 39
	ข้อ
	Test items
	Specifications

	1
	Identification
	Meet the requirement

	2
	Assay
	NLT 6,000 Polymyxin B Units/mg (on dried basis)

	3
	Residue on ignition
	NMT 5.0%

	4
	Organic impurities
- Any individual impurity
- Total impurities
	
NMT 3.0%
NMT 17.0%

	5
	pH
	5.0 – 7.5

	6
	Loss on drying
	NMT 7.0%

	7
	Sterility test
	Meet the requirement

	8
	Pyrogen test
	Meet the requirement

	9
	Composition of polymyxins
- Polymyxin B3
- Polymyxin B1-l
- Sum of Polymyxins B1, B2, B3 and B1-l
	
NMT 6.0
NMT 15.0
NLT 80.0



3.4 Drug substance specification: Gramicidin USP 39
	ข้อ
	Test items
	Specifications

	1
	Identification
	Meet the requirement

	2
	Assay
	NLT 900 micrograms of gramicidin per mg (on dried basis)

	3
	Melting temperature
	NLT 229o, after drying

	4
	Crystallinity
	Meet the requirement

	5
	Loss on drying
	NMT 3.0%

	6
	Residue on ignition
	NMT 1.0%



