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1. ชื่อยา Omeprazole 40 mg for injection
2. คุณสมบัติทั่วไป 
	2.1
	รูปแบบ
	เป็นผงยา lyophilized สีขาวหรือเกือบขาว ปราศจากเชื้อ สำหรับละลายเพื่อฉีดเข้าทางหลอดเลือดดำ

	2.2
	ส่วนประกอบ
	ประกอบด้วยตัวยา Omeprazole หรือ Omeprazole sodium ซึ่งสมมูลกับ Omeprazole 40 mg ใน 1 vial พร้อมตัวทําละลาย (solvent)

	2.3
	ภาชนะบรรจุ
	บรรจุในภาชนะบรรจุยาฉีด ปราศจากเชื้อ และบรรจุภัณฑ์ป้องกันแสง

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



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

	1
	Identification
	ตรวจผ่านตามที่ระบุใน finished product specification

	2
	Assay
	90.0 – 110.0% LA of omeprazole

	3
	pH
	8.8 – 10.0

	4
	Uniformity of dosage units                   
	Meet the requirement

	5
	Water            
	NMT 10%

	6
	Sterility test
	Meet the requirement

	7
	Bacterial endotoxins
	NMT 175 endotoxin units/85.2 mg of omeprazole sodium หรือ NMT 2.1875 endotoxin units/mg of omeprazole

	8
	Particulate matter
- Size ≥ 10 µm
- Size ≥ 25 µm
	
Not more than 6,000 particles/container
Not more than 600 particles/container

	9
	Related substances
- Individual impurity
- Total impurities
	
NMT 0.5%
NMT 1.0%

	10
	Constituted solution
	Meet the requirement



3.2 Drug substance specification: Omeprazole USP 39
	ข้อ
	Test items
	Specifications

	1
	Identification
	Meet the requirement

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

	3
	Impurities
- Residue on ignition
- Heavy metals
	
NMT 0.1%
NMT 20 ppm หรือ NMT 0.002%

	4
	Organic impurities
- 5-Methoxy-1-H-benzimidazol-2-thiol
- Omeprazole N-oxide (omeprazole related compound E)
- Omeprazole sulfone N-oxide (omeprazole related compound I)
- Desmethoxy omeprazole
- Omeprazole sulfone (omeprazole related compound A)
- Omeprazole 4-chloroanalog
- Ufiprazole
- Any other individual impurity
- Total impurities
	
NMT 0.15%
NMT 0.15%

NMT 0.15%

NMT 0.15%
NMT 0.15%

NMT 0.15%
NMT 0.15%
NMT 0.10%
NMT 1.0%

	5
	Completeness of solution
	Meets the requirements

	6
	Limit of omeprazole related compounds F and C
	the absorbance NMT 0.10 

	7
	Loss on drying
	NMT 0.5%

	8
	Color of solution
	Absorbance is not greater than 0.10



3.3 Drug substance specification: Omeprazole sodium BP 2013
	ข้อ
	Test items
	Specifications

	1
	Identification
	Meet the requirement

	2
	Assay
	98.0 – 101.0% of omeprazole sodium (on the anhydrous basis)

	3
	Optical rotation
	-0.10o to +0.10o

	4
	pH
	10.3 – 11.3

	5
	Related substances
- Impurities D
- Impurities E
- Unspecified impurities
- Total impurities
- Disregard limit
	
NMT 0.15%
NMT 0.15%
NMT 0.10%
NMT 0.5%
NMT 0.05%

	6
	Heavy metals
	NMT 20 ppm

	7
	Water
	4.5 – 10.0%



3.4 Drug substance specification: Omeprazole BP 2013
	ข้อ
	Test items
	Specifications

	1
	Identification
	Meet the requirement

	2
	Assay
	99.0 – 101.0% of omeprazole (on the dried basis)

	3
	Impurities F and G
	Maximum 350 ppm

	4
	Related substances
- Impurities D, E (for each)
- Unspecified impurities
- Total impurities
	
NMT 0.15%
NMT 0.10%
NMT 0.5%

	5
	Chloroform and methylene chloride
- Methylene chloride
- Chloroform
	
Maximum 100 ppm
Maximum 50 ppm

	6
	Loss on drying
	Maximum 0.2%

	7
	Sulfated ash
	Maximum 0.1%



