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1. ชื่อยา  Gemfibrozil 600 mg Tablet 
2. คุณสมบัติทั่วไป 
    2.1 รูปแบบ		เป็นยาเม็ดสําหรับรับประทาน 
    2.2 ส่วนประกอบ	ประกอบด้วยตัวยา Gemfibrozil 600 mg ต่อ 1 เม็ด 
    2.3 ภาชนะบรรจุ	บรรจุในแผงบรรจุปิดสนิท 
    2.4 ฉลาก	- บรรจุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันผลิต วันสิ้นอายุ เลขที่ผลิต และเลขทะเบียนตำรับยา ไว้อย่างชัดเจนบนบรรจุภัณฑ์
- บนภาชนะบรรจุยาอย่างน้อยต้องระบุชื่อยาหรือชื่อทางการค้า ส่วนประกอบ และขนาดความแรงของยา เลขที่ผลิต วันสิ้นอายุ ไว้ชัดเจน

3. คุณสมบัติทางเทคนิค
3.1 Finished product specification: Gemfibrozil tablet USP39
	ข้อ
	Test items
	Specifications

	1
	Identification
	ตรวจผ่านตาม finished product specification

	2
	Assay
	90.0 – 110.0 % LA. of Gemfibrozil

	3
	Uniformity of dosage units    
	Meet the requirement

	4
	Dissolution test                   
	แสดงผลการละลายไม่น้อยกว่า 80%(Q) ในเวลา 30 นาที

	5
	Organic impurities
- Individual impurities
- Total impurities
	
NMT 0.17%
NMT 1.0%



3.2 Drug substance specification: Gemfibrozil USP
	ข้อ
	Test items
	Specifications

	1
	Identification
	ตรวจผ่านตาม finished product specification

	2
	Assay
	98.0 – 102.0% of Gemfibrozil (on the anhydrous basis)

	3
	Organic impurities
- Gemfibrozil related compound A
- Any other impurity
- Total impurities
	
NMT 0.1%
NMT 0.1%
NMT 0.5%

	4
	Water determination
	NMT 0.25%



3.3 Finished product specification: Gemfibrozil tablet BP2013
	ข้อ
	Test items
	Specifications

	1
	Identification
	ตรวจผ่านตาม finished product specification

	2
	Assay
	95.0 – 105.0 % LA. of Gemfibrozil

	3
	Dissolution           
	Meet the requirement

	4
	Related substances
- Gemfibrozil and gemfibrozil methyl ester 
- Resolution factor between the peaks due to gemfibrozil methyl ester and gemfibrozil impurity A
- The area of any peak corresponding to gemfibrozil impurity A obtained with solution (3)
- The area of any other secondary peak
- The sum of the areas of any secondary peaks other than gemfibrozil impurity A
	
At least 4.0 
At least 1.2


NMT 0.1%


NMT 0.2%
NMT 0.5%



3.4 Drug substance specification: Gemfibrozil BP2013
	ข้อ
	Test items
	Specifications

	1
	Identification
	ตรวจผ่านตาม finished product specification

	2
	Assay
	99.0 – 101.0% of Gemfibrozil (anhydrous substance)

	3
	Related substances
- Impurities E, I (for each)
- Impurities A, D, H (for each)
- Unspecified impurities
- Total impurities
	
NMT 0.2%
NMT 0.1%
NMT 0.10%
NMT 0.5%

	4
	Heavy metals
	Maximum 20 ppm

	5
	Water
	Maximum 0.25%

	6
	Sulfated ash
	Maximum 0.1%



