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[bookmark: _GoBack]87. Simethicone 80 mg Tablets
1. ชื่อยา Simethicone 80 mg tablet 
2. คุณสมบัติทั่วไป
    2.1 รูปแบบ            ยาเม็ดชนิดรับประทาน
    2.2 ส่วนประกอบ     ใน 1 เม็ด ประกอบด้วยตัวยา simethicone ปริมาณ 80 มิลลิกรัม
    2.3 ภาชนะบรรจุ      บรรจุในแผงปิดสนิท และป้องกันแสง
    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: Simethicone tablets USP39
	ข้อ
	Test items
	Specifications

	1
	Identification
	ตรวจผ่านตาม finished product specification

	2
	Assay
	85.0 – 115.0% LA. of polydimethylsiloxane

	3
	Disintegration
	30 นาทีในน้ำ
กรณีที่เป็น plain-coated tablet 60 นาทีในน้ำ
กรณีที่เป็น gelatin-coated tablet 45 นาทีใน gastric fluid

	4
	Uniformity of dosage units
	Meet the requirement


3.2 Drug substance specification: Simethicone USP39
	ข้อ
	Test items
	Specifications

	1
	Identification
	Meet the requirement

	2
	Assay
- Polydimethyl siloxane
- Silicon dioxide
	
90.5 – 99.0% of polydimethyl siloxane 
4.0 – 7.0%

	3
	Content of silicon dioxide
	4.0 – 7.0%

	4
	Loss on heating
	NMT 18.0%

	5
	Defoaming activity
	NMT 15 s



