คุณลักษณะเฉพาะของยา
[bookmark: _GoBack]115. Piperacillin+Tazobactam 4.5 gm injection
1. ชื่อยา  Piperacillin 4 gm+tazobactam 500 mg powder for solution for injection/infusion, 1 vial
2. คุณสมบัติทั่วไป 
    2.1 รูปแบบ		เป็นผงยา ปราศจากเชื้อ สำหรับฉีดเข้าทางหลอดเลือดดำ 
    2.2 ส่วนประกอบ	ประกอบด้วยตัวยา piperacillin หรือ piperacillin sodium ซึ่งสมมูลกับ Piperacillin 4 gm และ Tazobactam หรือ Tazobactam sodium หรือ Tazabactam acid ซึ่งสมมูลกับ Tazobactam 500 mg ใน 1 vial (อัตราส่วนของ Piperacillin ต่อ Tazobactam เท่ากับ 8:1)	
    2.3 ภาชนะบรรจุ	บรรจุในภาชนะบรรจุยาฉีดปราศจากเชื้อที่ได้มาตรฐาน มองเห็นผงยาและ				สารละลายยาหลังผสมตัวทำละลายได้อย่างชัดเจน ต้องบรรจุในบรรจุภัณฑ์ที่ป้องกัน			แสงต่อหนึ่งหน่วยบรรจุ
    2.4 ฉลาก	- บรรจุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันผลิต วันสิ้นอายุ เลขที่ผลิต และเลขทะเบียนตำรับยา ไว้อย่างชัดเจนบนบรรจุภัณฑ์
- บนภาชนะบรรจุยาอย่างน้อยต้องระบุชื่อยาหรือชื่อทางการค้า ส่วนประกอบ และขนาดความแรงของยา เลขที่ผลิต วันสิ้นอายุ ไว้ชัดเจน
3. คุณสมบัติทางเทคนิค
3.1 Finished product specification: Piperacillin and Tazobactam for injection USP34
	ข้อ
	Test items
	Specifications

	1
	Identification
	ตรวจผ่านตาม finish product specification

	2
	Assay
	

	
	- Piperacillin
	90.0 – 110.0% LA of Piperacillin

	
	- Tazobactam
	90.0 – 110.0% LA of Tazobactam

	3
	Uniformity of dosage units
	Meet the requirement

	4
	Organic Impurity
	

	
	· Tazobactam related compound A 
· Piperacillin impurity 4
· Piperacillin impurity 1
· Piperacillin related compound A
· Piperacillin related compound C
· Piperacillin impurity 5
· Piperacillin impurity 6
· Any individual unspecified impurity
	NMT 1.0%
NMT 1.0%
NMT 1.0%
NMT 5.0%
NMT 1.0%
NMT 1.0%
NMT 1.0%
NMT 1.0%

	5
	Bacterial endotoxins
	NMT 0.08 Endotoxin Unit/mg of mixture of piperacillin and Tazobactam

	6
	Sterility

	Meet the requirement

	7
	Particular matter
	

	
	Size ≥ 10 µm 
	NMT 6000 particle/container

	
	Size ≥ 25 µm
	NMT 600 particle/container

	8
	pH
	5.0-7.0

	9
	Water 
	NMT 2.5%



3.2 Drug substance specification: 
3.2.1 	Piperacillin USP หมายถึง Piperacillin monohydrate
	ข้อ
	Test items
	Specifications

	1
	Identification
	Meet the requirement

	2
	Assay
	960-1030 microgram/mg of piperacillin (on the dried basis)

	3
	Heavy Metal
	NMT 20 ppm 

	4
	Ampicillin and Piperacillin related compounds A, B and C 
· Piperacillin related compound B 
· Ampicillin 
· Piperacillin related compound C
· Piperacillin related compound A 
	

NMT 0.2%

NMT 0.2%
NMT 0.4%

NMT 1.0%


	5
	Piperacillin related compound D
· Piperacillin related compound D
· Total impurities
	
NMT 0.2%

NMT 3.8%

	6
	Water 
	2.0-4.0%

	7 
	Specific rotation
	+155° to +175°

	8
	Bacterial endotoxins
	NMT 0.07 endotoxin unit/mg of Piperacillin

	9
	Sterility
	Meet the requirement


3.2.2 Piperacillin sodium USP
	ข้อ
	Test items
	Specifications

	1
	Identification
	Meet the requirement

	2
	Assay
	863-1007 microgram/mg of piperacillin (on the dried basis)


	3
	Piperacillin related compound A and C 
· Piperacillin related compound C
· Piperacillin related compound A 
	

NMT 1.0%

NMT 3.5%


	4
	pH
	5.5-7.5

	5
	Water 
	NMT 1.0%

	6
	Bacterial endotoxins
	NMT 0.07 endotoxin unit/mg of Piperacillin

	7
	Sterility
	Meet the requirement


3.2.3 Tazobactam USP
	ข้อ
	Test items
	Specifications

	1
	Identification
	Meet the requirement

	2
	Assay
	98.0 – 102.0% of Tazobactam (on the dried basis)

	3
	Specific rotation
	+160° to +167° 

	4
	pH
	1.8-2.8

	5
	Water
· For the anhydrous form
· For the hemihydrate form
	
NMT 0.6%
2.2-3.8%

	6
	Residue on ignition
	NMT 0.1%

	7
	Heavy metals
	NMT 20 ppm

	8
	Sterility
	ตรวจผ่าน

	9
	Bacterial endotoxins 
	NMT 0.7 USP Endotoxin Unit/mg of Tazobactam

	10
	Microbial enumeration tests and tests for specified microorganisms 
	Meet the requirement

	11
	Organic impurities
	

	
	-Tazobactam related compound A 
	NMT 1.0%

	
	-Any other individual impurity
	NMT 0.1%

	
	-Total impurities (ไม่รวม Tazobactam related compound A)
	NMT 0.3%



หมายเหตุ  
1. กรณีที่จดทะเบียนแจ้งการเว้น (waive) การตรวจสอบวิเคราะห์การใด ให้ยื่นเอกสารดังกล่าวที่ได้รับอนุมัติด้วย
1. Drug substance specification พิจารณาจากใบวิเคราะห์ของผู้ผลิต Drug substance หรือใบวิเคราะห์ Drug substance ของผู้ผลิตยาสำเร็จรูป ฉบับใดฉบับหนึ่ง ซึ่งมีการตรวจสอบวิเคราะห์ครบทุกหัวข้อ
1. ผู้เสนอราคาต้องยื่นสำเนาภาพถ่ายเอกสารเภสัชตำรับที่ใช้อ้างอิง (Drug monograph) ตามที่ระบุใน Finished product specification และ Drug substance specification

