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1. ชื่อยา Colchicine 0.6 mg tablet
2. คุณสมบัติทั่วไป 
	2.1
	รูปแบบ
	เป็นยาเม็ดชนิดรับประทาน

	2.2
	ส่วนประกอบ
	ใน 1 เม็ด ประกอบด้วยตัวยา Colchicine ปริมาณ 0.6 mg

	2.3
	ภาชนะบรรจุ
	บรรจุในแผงปิดสนิท ป้องกันแสงและความชื้น

	2.4
	ฉลาก
	- ระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันผลิต วันสิ้นอายุ เลขที่ผลิตและเลขทะเบียนตำรับยา ไว้อย่างชัดเจนบนบรรจุภัณฑ์
- บนภาชนะบรรจุยาอย่างน้อยต้องระบุชื่อยาหรือชื่อทางการค้า ส่วนประกอบ และขนาดความแรงของยา เลขที่ผลิต วันสิ้นอายุ ไว้ชัดเจน
- เมื่อตัดแผงบรรจุยาแบ่งเป็นเม็ดแล้ว สามารถระบุชนิดยาและความแรงได้



3. คุณสมบัติทางเทคนิค
3.1 Finished product specification: Colchicine tablet USP 39
	ข้อ
	Test items
	Specifications

	1
	Identification
	ตรวจผ่านตาม finished product specification

	2
	Assay
	90.0 – 110.0% LA. of Colchicine

	3
	Dissolution test                   
	NLT 75% LA. is dissolved in 30 min

	4
	Uniformity of dosage units
	Meet the requirement



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

	1
	Identification
	Meet the requirement

	2
	Assay
	94.0 – 101.0% of Colchicine (on the anhydrous basis)

	3
	Specific rotation
	-240o to -250o

	4
	Water determination
	NMT 2.0%

	5
	Limit of colchiceine
	No definite green color is produced in the test

	6
	Limit of ethyl acetate
	NMT 8.0%

	7
	Chromatographic purity
	The sum of the responses of any peak other than that due to colchicine NMT 5.0%

	8
	Residual solvents
	Meet the requirement

	9
	Limit of chloroform
	NMT 100 ppm



3.3 Finished product specification: Colchicine tablet BP2013
	ข้อ
	Test items
	Specifications

	1
	Identification
	ตรวจผ่านตาม finished product specification

	2
	Assay
	90.0 – 110.0% LA. of Colchicine

	3
	Related substances
- Any secondary spot
	
NMT 2%

	4
	Uniformity of content
	Meet the requirement



3.4 Drug substance specification: Colchicine BP2013
	ข้อ
	Test items
	Specifications

	1
	Identification
	ตรวจผ่านตาม finished product specification

	2
	Assay
	97.0 – 102.0% LA. of Colchicine (anhydrous substance)

	3
	Appearance of solution
	Clear and not more intensely coloured than reference solution GY3

	4
	Acidity or alkalinity
	NMT 0.1 ml of 0.01 sodium hydroxide is required to change the colour of the indicator to blue.

	5
	Specific optical rotation
	-235 to -250 (anhydrous substance)

	6
	Related substances
- Impurity A
- Any other impurity
- Total impurity
	
NMT 3.5%
NMT 1%
NMT 5%

	7
	Colchiceine
	Maximum 0.2%

	8
	Chloroform
	Maximum 500 ppm

	9
	Ethyl acetate
	Maximum 6.0% m/m

	10
	Water 
	Maximum 2.0%

	11
	Sulfated ash
	Maximum 0.1%



