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คุณลักษณะเฉพาะของยา
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1. ชื่อยา Amoxicillin and Clavulanate potassium for oral suspension 457 mg/5ml
2. คุณสมบัติทั่วไป
    2.1 รูปแบบ            เป็นผงยาสีขาวหรือขาวนวล
    2.2 ส่วนประกอบ     ประกอบด้วยตัวยา Amoxicillin trihydrate ซึ่งสมมูลกับ Amoxicillin 400 mg 
                               และ Clavulanate potassium ซึ่งสมมูลกับ Clavulanic acid 57 mg ใน 
                               ปริมาตร 5 ml
    2.3 ภาชนะบรรจุ      บรรจุในภาชนะปิดสนิท ขนาดบรรจุเมื่อผสมน้ำตามที่ระบุแล้วได้ปริมาตร 70 ml
    2.4 ฉลาก               ระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันผลิต วันสิ้นอายุ เลขที่ผลิต   
                               และเลขทะเบียนตำรับยาไว้อย่างชัดเจนบนบรรจุภัณฑ์

3. คุณสมบัติทางเทคนิค
3.1 Finished product specification: Amoxicillin and Clavulanate Potassium for Oral        Suspension USP
	ข้อ
	Test items
	Specifications

	1
	Identification
	Meet the requirement

	2
	Assay
- Amoxicillin
- Clavulanic acid 

	
90 – 120% of the labeled amount of amoxicillin
90 – 125%  of the labeled amount of clavulanic acid

	3
	pH
	3.8 – 6.6

	4
	Microbial enumeration tests
and Tests for specified microorganism
- Total aerobic count
- Total combined molds and 
  yeasts count
	


Not more than 1,000 cfu/g
Not more than 100 cfu/g

	5
	Deliverable volume
	Meet the requirement


3.2 Drug substance specification: 
3.2.1 Amoxicillin trihydrate USP
	ข้อ
	Test items
	Specifications

	1
	Identification
	Meet the requirement

	2
	Assay

	900 – 1050 µg of amoxicillin per mg (on the anhydrous basis)

	3
	Organic impurities
- Amoxicillin related compound I [D-hydroxyphenylglycine]
- Amoxicillin related compound D
 [amoxicilin open ring]
- Amoxicillin related compound A
 [6-aminopenicillanic acid]
- Amoxicillin related compound G
 [D-ydroxyphenylglycylamoxicillin]
- Amoxicillin related compound E
 [amoxicillin penilloic derivative]
- Amoxicillin related compound M
 [N-(penicillan-6-yl) open ring amoxicillinamide]
- Amoxicillin related compound C
 [amoxicillin rearrangement product]
- Amoxicillin related compound E
 [amoxicillin penilloic derivative]
- Amoxicillin related compound J 
[amoxicillin open ring dimer]
- Amoxicillin related compound L
 [N-(penicillan-6-yl) amoxicillinamide]
- Any unspecified individual impurity
- Total impurities
	
Not more than 1.0%

Not more than 1.0%

Not more than 0.5%

Not more than 1.0%

Not more than 1.0%

Not more than 1.0%

Not more than 1.0%

Not more than 1.0%

Not more than 1.0%

Not more than 1.0%

Not more than 1.0%
Not more than 5.0%

	4
	Crystallinity
	Meet the requirement

	5
	Dimethylaniline
	Meet the requirement

	6
	pH
	3.5 – 6.0

	7
	Water 
	11.5% - 14.5%



3.2.2 Clavulanate Potassium USP
	ข้อ
	Test items
	Specifications

	1
	Identification
	Meet the requirement

	2
	Assay
	75.5 - 92.0% of clavulanic acid (on the anhydrous basis)

	3
	Organic impurities
- Total impurities
- Clavam-2 – carboxylate 
  Potassium
-Aliphatic amines
-2-Ethylhexanoic acid
	
Not more than 2%
Not more than 0.01%

Not more than 0.2%
Not more than 0.8%

	4
	pH
	5.5-8.0

	5
	Water 
	Not more than 1.5%
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	ข้อ
	Test items
	Specifications

	1
	Identification
	ตรวจผ่านตามที่ระบุใน Finished product specification

	2
	Assay
· Amoxicillin
· Clavulanic acid
	
80.0 – 120.0% of LA. of amoxicillin 
80.0 – 120.0% of LA. of clavulanic acid

	3
	Uniformity of dosage units    
	ตรวจผ่านตามที่ระบุใน Finished product specification

	4
	pH
	4.0 – 7.0



3.4 Drug substance specification:
3.4.1 Amoxicillin trihydrate BP
	ข้อ
	Test items
	Specifications

	1
	Identification
	Meet the requirement

	2
	Assay

	95.0 – 102.0% of amoxicillin (on the anhydrous basis)

	3
	Specific rotation
	+290o to +315o

	4
	Water
	11.5 – 14.5%

	5
	pH
	3.5 – 5.5

	6
	Impurities
- Any unspecified individual impurity
- N,N-Dimethylaniline
- Sulfated ash
	
NMT 1%
NMT 20 ppm
NMT 1.0%



3.4.2 Clavulanate Potassium BP
	ข้อ
	Test items
	Specifications

	1
	Identification
	Meet the requirement

	2
	Assay
	96.5 – 102.0% (anhydrous substance)

	3
	pH
	5.5 – 8.0

	4
	Specific optical rotation
	+53 to +63 (anhydrous substance)

	5
	Polymeric impurities and other impurities absorbing at 278 nm
	Absorbance not greater than 0.40

	6
	Related substances
- Impurity E
- Impurity G
- other impurity
- Total impurity
	
NMT 1.0%
NMT 1.0%
NMT 0.2%
NMT 2.0%

	7
	Aliphatic amines
	NMT 0.2%

	8
	2-Ethylhexanoic acid
	NMT 0.8%

	9
	Water
	NMT 0.5%

	10
	Bacterial endotoxins
	NMT 0.03 IU/mg

	11
	Sterility
	Meet the requirement







