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1. ชื่อยา Hyoscine-N-Butyl Bromide 5 mg/5 ml Syrup
2. คุณสมบัติทั่วไป 
	2.1
	รูปแบบ
	เป็นสารละลายใส ไม่มีตะกอน (clear solution)

	2.2
	ส่วนประกอบ
	ใน 5 มิลลิลิตร ประกอบด้วยตัวยา Hyoscine-N-butylbromide 5 มิลลิกรัม

	2.3
	ภาชนะบรรจุ
	บรรจุในภาชนะบรรจุปิดสนิท ป้องกันแสง ขนาดบรรจุ 30 มิลลิลิตร

	2.4
	ฉลาก
	- ระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันผลิต วันสิ้นอายุ เลขที่ผลิตและเลขทะเบียนตำรับยา ไว้อย่างชัดเจนบนบรรจุภัณฑ์
- บนภาชนะบรรจุที่สัมผัสยาอย่างน้อยต้องระบุชื่อยาหรือชื่อทางการค้า ส่วนประกอบ และขนาดความแรงของยา เลขที่ผลิต (lot/batch no.) วันสิ้นอายุ ไว้ชัดเจน


3. คุณสมบัติทางเทคนิค
3.1 Finished product specification

	ข้อ
	Test items
	Specifications

	1
	Identification
	ตรวจผ่านตาม finished product specification

	2
	Assay
	90.0 – 110.0% LA. of Hyoscine-N-Butyl Bromide

	3
	pH                   
	3.0 - 6.5

	4
	Limit microbial contamination
	ตรวจผ่าน

	5
	Deliverable volume
	ตรวจผ่าน



3.2 Drug substance specification: Hyoscine-N-butylbromide Ph Eur
	ข้อ
	Test items
	Specifications

	1
	Identification
	ตรวจผ่าน

	2
	Assay
	98.0% - 101.0% (dried substance)

	3
	pH
	5.5 – 6.5

	4
	Specific optical rotation
	-18 to -20 (dried substance)

	5
	Related substances
- Impurity A
- Impurity B, C, D, E, F, G (for each)
- Any other impurity
- Total
	
NMT 0.1%
NMT 0.2%
NMT 0.1%
NMT 0.4%

	6
	Loss on drying
	Maximum 2.5%

	7
	Sulfated ash
	Maximum 0.1%



