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1. ชื่อยา  Atorvastatin calcium 40 mg tab
2. คุณสมบัติทั่วไป 
    2.1 รูปแบบ		เป็นยาเม็ดสําหรับรับประทาน 
    2.2 ส่วนประกอบ	ประกอบด้วยตัวยา Atorvastatin calcium 40 mg  ใน 1 เม็ด
    2.3 ภาชนะบรรจุ	บรรจุในแผงทสามารถป้องกันแสงและความชื้นไดตลอดอายุการใช้งานของยา         2.4 ฉลาก		- บรรจุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันผลิต วันสิ้นอายุ เลขที่ผลิต 			และเลขทะเบียนตำรับยา ไว้อย่างชัดเจนบนบรรจุภัณฑ์
- บนภาชนะบรรจุยาอย่างน้อยต้องระบุชื่อยาหรือชื่อทางการค้า ส่วนประกอบ และขนาดความแรงของยา เลขที่ผลิต วันสิ้นอายุ ไว้ชัดเจน
- ในกรณีที่บรรจุยาในแผง เมื่อตัดแผงบรรจุยาแบ่งเป็นเม็ดแล้ว สามารถระบุชนิดยาและความแรงได้
- สามารถแบ่งเม็ดยาได้ โดยสะดวกสำหรับผู้ป่วย หากต้องรับประทานครึ่งเม็ด

3. คุณสมบัติทางเทคนิค
3.1 Finished product specification
	ข้อ
	Test items
	Specifications

	1
	Identification
	ตรวจผ่านตาม finish product specification

	2
	Assay
	95.0-105.0 % L.A. of Atorvastatin

	3
	Dissolution test
	NLT 80% (Q) of the labeled amount is dissolved in 30 minutes

	4
	Uniformity of dosage units
	Complied with finished product specification

	5
	Related substances
	Complied with finished product specification



3.2 Specification of Active pharmaceutical ingredient (API)
	ข้อ
	Test items
	Specifications

	1
	Identification (USP)
	Meet the requirement

	
	A. Infrared absorbtion
	IR Spectrum: corresponds to standard

	
	B. Calcium
	The Sample solution exhibits a significant absorption at the calcium emission line at 422.7 nm. 

	2
	Assay
	98.0 – 102.0% of atorvastatin calcium (on the anhydrous and solvent free basis) or 98-102% of atorvastatin calcium (on the anhydrous, propylene glycol-free and solvent free basis)

	3
	Heavy metals 
	NMT 20 ppm

	4
	Organic impurities


· Atorvastatin related compound 
A (Desfluoro impurity)
· Atorvastatin related compound 
B (3S, 5R isomer)
· Atorvastatin related compound 
C (Difluoro impurity)
· Atorvastatin related compound 
D (Expoxide impurity)
· Any other individual impurity
· Total impurities 
· Atorvastatin diamino
· Atorvastatin 3-deoxyhept-2-enoic acid
· Atorvastatin related compound H (Lactone impurity)
· Atorvastatin epoxy tetrahydrofuran analog
· Atorvastatin ethyl ester
· Atorvastatin related compound I (acetonide impurity)
	การเลือก procedure ขึ้นกับวิธีสังเคราะห์และ polymorph ของยา 
	Procedure 1
	Procedure 2

	NMT 0.3% 
	NMT 0.3%

	
	

	NMT 0.3% 
	NMT 0.3%

	
	

	NMT 0.3% 
	NMT 0.3%

	
	

	NMT 0.10% 
	NMT 0.10%

	NMT 1.0% 
	NMT 1.0%

	-
	NMT 0.15%

	-
	NMT 0.10%

	-
	NMT 0.15%

	-
	NMT 0.15%

	-
	NMT 0.15%

	-
	NMT 0.15%

	-
	NMT 0.15%




	4
	Enantiomer purity
	NMT 0.3% of atorvastatin related compound E 
(3S, 5S enantiomer)

	5
	Loss on drying (water)
	· Trihydrate form: 3.5-5.5%

	
	
	· Amorphous form or Crystalline form: NMT 6.0%

	
	
	· Propylene glycol solvate: NMT 1.0%



