

1
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[bookmark: _GoBack]9. Atenolol 100 mg tablet
1. ชื่อยา Atenolol 100 mg tablet
2. คุณสมบัติทั่วไป 
2.1 รูปแบบ		เป็นยาเม็ดเคลือบฟิล์มชนิดรับประทาน 
2.2 ส่วนประกอบ	ประกอบด้วยตัวยา Atenolol 100 mg ใน 1 เม็ด 
2.3 ภาชนะบรรจุ	บรรจุในแผงอลูมิเนียมฟอยล์หรือบลิสเตอร์ปิดสนิท
2.4 ฉลาก	- บรรจุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันผลิต วันสิ้นอายุ เลขที่ผลิต และเลขทะเบียนตำรับยา ไว้อย่างชัดเจนบนบรรจุภัณฑ์
- บนภาชนะบรรจุยาอย่างน้อยต้องระบุชื่อยาหรือชื่อทางการค้า ส่วนประกอบ และขนาดความแรงของยา เลขที่ผลิต วันสิ้นอายุ ไว้ชัดเจน
		- เมื่อตัดแผงบรรจุยาแบ่งเป็นเม็ดแล้ว สามารถระบุชนิดยาและความแรงได้
3. คุณสมบัติทางเทคนิค
3.1 Finished product specification: Atenolol tablet USP 39
	ข้อ
	Test items
	Specifications

	1
	Identification
	ตรวจผ่านตาม finished product specification

	2
	Assay
	90.0 – 110.0% LA. of Atenolol

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

	4
	Uniformity of dosage units
	Meet the requirement



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

	1
	Identification
	Meet the requirement

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

	3
	Residue on ignition 
	NMT 0.2%

	4
	Chloride and sulfate
	NMT 0.1 %

	5
	Organic impurities
- Individual impurities
- Total impurities
	
NMT 0.25%
NMT 0.5%

	5
	Melting range of Temperature, Class I 
	152° - 156.5°

	6
	Loss on drying
	NMT 0.5%



3.3 Finished product specification: Atenolol tablet BP 2013
	ข้อ
	Test items
	Specifications

	1
	Identification
	ตรวจผ่านตาม finished product specification

	2
	Assay
	92.5 – 107.5% LA of Atenolol

	3
	Relate substances
- The chromatogram obtained with solution (1)


- The area of any peak corresponding to either tertiary amine or bis ether
	
The area of any peak corresponding to blocker acid is not greater than the area of the peak in the chromatogram obtained with solution (2) (0.5%).
Not greater than half of the area of the peak in the chromatogram obtained with solution (2) (0.25%).



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

	1
	Identification
	Meet the requirement

	2
	Assay
	99.0 – 101.0% (on the dried substance)

	3
	Appearance of solution
	Clear and not more intensely coloured than degree 6 of the  range of reference solutions of the most appropriate colour

	4
	Optical rotation
	+ 0.10o to - 0.10o

	5
	Chloride
	Maximum 0.1%

	6
	Sulfate ash
	Maximum 0.1%

	7
	Impurities
- Impurity B
- Impurities F, G, I (for each)
- Unspecified impurities
- Total impurities
	
NMT 0.2%
NMT 0.15%
NMT 0.10%
NMT 0.5%

	8
	Loss on drying
	Maximum 0.5%






