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1. ชื่อยา  Enoxaparin sodium 60  mg/0.6 ml lnjections
2. คุณสมบัติทั่วไป 
    2.1 รูปแบบ		เป็นสารละลายปราศจากเชื้อใส ไม่มีสี ถึงสีเหลืองอ่อนสำหรับฉีด 
    2.2 ส่วนประกอบ	ประกอบด้วยตัวยา Enoxaparin sodium ที่สมมูลกับ Enoxaparin 60 mg 
    2.3 ขนาดบรรจุ	0.6 มิลลิลิตร ต่อ 1 syringe 
    2.3 ภาชนะบรรจุ	บรรจุในหลอดบรรจุยาปราศจากเชื้อพร้อมฉีด (pre-filled syringe) 
    2.4 ฉลาก	- ระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันผลิต วันสิ้นอายุ เลขที่ผลิต และเลขทะเบียนตำรับยา ไว้อย่างชัดเจนบนบรรจุภัณฑ์
- บนภาชนะบรรจุยาอย่างน้อยต้องระบุชื่อยาหรือชื่อทางการค้า ส่วนประกอบ และขนาดความแรงของยา เลขที่ผลิต วันสิ้นอายุ ไว้ชัดเจน

3. คุณสมบัติทางเทคนิค
	ผลการตรวจวิเคราะห์คุณภาพเป็นไปตาม finished product specification และ drug substance specification ที่อ้างอิงจากเภสัชตำรับฉบับเดียวกัน ซึ่งได้จดทะเบียนต่อสำนักงานคณะกรรมการอาหารและ ยา กระทรวงสาธารณสุข ทั้งนี้เภสัชตำรับที่ใช้อ้างอิงต้องเป็นฉบับที่เทียบเท่าหรือใหม่กว่ามาตรฐานเภสัชตำรับ ใดตำรับหนึ่ง ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
3.1 Finished product specification: Enoxaparin sodium USP
	ข้อ
	Test items
	Specifications

	1
	Identification
	ตรวจผ่านตาม finished product specification

	2
	Assay
· Anti-Factor Xa Activity
· Ratio of Anti-Xa/Anti-IIa
	
90.0 – 110.0% of LA. of Enoxaparin sodium
3.3-5.3 

	3
	Benzyl alcohol (ถ้ามี)
	1.35-1.65%

	4
	pH
	5.5-7.5

	5
	Bacterial Endotoxins
	< 0.01 USP EU/units of Anti-Factor Xa activity in anti-factor XaIU

	6

	Anti-Factor IIa Activity
	2000-3500 IU/mL

	7
	Free sulfate content
	NMT 0.12%

	8
	Sterility test
	ตรวจผ่าน

	9
	Particulate Matter
	ขนาด≥10µm ไม่เกิน 6000 อนุภาค container
ขนาด≥25µm ไม่เกิน 600 อนุภาค container

	10
	Volume in container
	100.0-110.0% labeled amount



3.2 Drug substance specification: Enoxaparin sodium USP

	ข้อ
	Test items
	Specifications

	1
	Identification
	ตรวจผ่าน

	2
	Molecular weight distribution
	M200012.0-20.0%, M2000-8000 68.0-82.0%, M8000 NMT 18.0%

	3
	Welght-Average molecur welght
	3800-5000 Da

	4
	Assay
· Anti-Factor Xa Activity
· Anti-Factor IIa Activity
· The ratio of Anyi-Factor Xa activity/ Anti-Factor IIa Activity
	 
NLT90-125 IU/mg of Anti-Factor Xa on the dried basis  20.0-35.0 of Anti-Factor IIaIU/mg on the dried basis
3.3-5.3

	5
	Benzylalcohol Content
	NMT 0.1%

	6
	Nitrogen 
	1.8-2.5 % on the dried basis 

	7
	Sodium 
	11.3-13.5 % on the dried basis

	8
	Heavy metals 
	NMT 30 ppm

	9
	pH
	6.2-7.7 for a 10.0% solution in water 

	10
	Loss on drying 
	NMT 10.0%

	11
	Specific absorbance 
	14.0-20.0 on the dried basis

	12
	Bacterial endotoxins
	NMT 0.01 USP EU/IU of Anti-factor Xaactivity

	13 
	Molar ratio of sulfate to carboxylate
	NLT 1.8 



หมายเหตุ 
· กรณีที่จดทะเบียนยกเว้น (waive) การตรวจสอบวิเคราะห์รายการใด ให้ยื่นแสดงเอกสารหลักฐานดังกล่าวทีได้รับอนุมัติด้วย
· Drug substance specification พิจารณาจากใบวิเคราะห์ของผู้ผลิต drug substance หรือใบวิเคราะห์ drug substance ของผู้ผลิตยาสำเร็จรูป ฉบับใดฉบับหนึ่ง ซึ่งมีการตรวจวิเคราะห์ครบทุกหัวข้อที่กำหนด
