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	คุณลักษณะเฉพาะของยา
[bookmark: _GoBack]94. Sodium Valproate 200 mg/ml oral solution


	1. ชื่อยา Sodium Valproate 200 mg/ml oral solution
2. คุณสมบัติทั่วไป 
2.1 รูปแบบ             เป็นยาน้ำใสสำหรับรับประทาน
2.2 ส่วนประกอบ      ประกอบด้วยตัวยา Sodium Valproate 200 mg ในปริมาตรยา 1 ml
2.3 ขนาดบรรจุ        ขนาดบรรจุ 60 ml
2.4 ภาชนะบรรจุ       บรรจุในภาชนะปิดสนิท
2.5 ฉลากระบุ          - ชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันผลิต วันสิ้นอายุ เลขที่ผลิต และ
                          เลขทะเบียนตำรับยา ไว้อย่างชัดเจนบนบรรจุภัณฑ์ 
[bookmark: _Hlk529882855]                          - บนภาชนะบรรจุยา อย่างน้อยต้องระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญ ความแรง 
                          วันสิ้นอายุและ เลขที่ผลิต 
3. คุณสมบัติทางเทคนิค
3.1 Finished product specification: Valproic acid oral solution USP 39
	ข้อ
	Test items
	Specifications

	1
	Identification
	Meet the requirement

	2
	Assay
	90.0 – 110.0% of LA. valproic acid 

	3
	pH
	7.0 – 8.0



3.2 Drug substance specification: Valproic acid USP 39
	ข้อ
	Test items
	Specifications

	1
	Identification
	Meet the requirement

	2
	Assay
	98.0 – 102.0% (on anhydrous basis) 

	3
	Impurities
- Residue on ignition
	
NMT 0.1%

	4
	Organic impurities
- Individual impurities
- Total impurities
	
NMT 0.1%
NMT 0.3%

	5
	Water determination
	NMT 1.0%





3.3 Finished product specification: Sodium valproate oral solution BP 2013
	ข้อ
	Test items
	Specifications

	1
	Identification
	Meet the requirement

	2
	Assay
	95.0 – 105.0% of LA.

	3
	Related substances
- Secondary peaks
	
NMT 0.4%



3.4 Drug substance specification: Sodium valproate oral solution BP 2013
	ข้อ
	Test items
	Specifications

	1
	Identification
	Meet the requirement

	2
	Assay
	98.5 – 101.0% (dried substance) 

	3
	Acidity or alkalinity
	NMT 0.75 ml of 0.1 M Hydrochloric acid or 0.1 M Sodium hydroxide is required to change the colour

	4
	Related substances
- Impurity K
- Unspecified impurities
- Total impurities
- Disregard limit
	
NMT 0.15%
NMT 0.05%
NMT 0.2%
NMT 0.03%

	5
	Chlorides
	NMT 200 ppm

	6
	Sulfates
	NMT 200 ppm

	7
	Heavy metals
	NMT 20 ppm

	8
	Loss on drying
	NMT 2.0%





	

	




