คุณลักษณะเฉพาะของยา
60. Ipratropium bromide 12.5 mg/100 ml and Fenoteral hydrobromide 31.25 mg/100 ml Nebuliser 4 ml/unit dose

1. ชื่อยา  Ipratropium bromide 12.5 mg/100 ml and Fenoteral hydrobromide 31.25 mg/100 ml Nebuliser 4 ml/dose
2. คุณสมบัติทั่วไป
	2.1
	รูปแบบ
	เป็นยาน้ำปราศจากเชื้อ ใส ไม่มีสี สำหรับใช้กับเครื่องพ่นสูด (Nebulizer)

	2.2
	ส่วนประกอบ
	ประกอบด้วยตัวยา Ipratropium bromide 0.5 mg และ Fenoterol hydrobromide 1.25 mg ในปริมาตรยา 4 ml

	2.3
	ขนาดบรรจุ
	4 มิลลิลิตร

	2.3
	ภาชนะบรรจุ
	บรรจุในภาชนะบรรจุปิดสนิท ปราศจากเชื้อแบบใช้ครั้งเดียว (unit dose)

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


3. คุณสมบัติทางเทคนิค
3.1 Finished product specification
	ข้อ
	Test items
	Specifications

	1
	Identification
	Complied with finished product specification

	2
	Assay
- Ipratropium bromide
- Fenoterol hydrobromide
	
90.0-110.0% LA. of Ipratropium bromide 
90.0-110.0% LA. of Fenoterol hydrobromide 

	3
	Acidity
	pH 3.0 to 4.0

	4
	Uniformity of dosage units
	Complied with finished product specification

	5
	Impurities(decomposition)
-Fenoterol degradation impurity A (2-(1-p-hydroxyphenyl)-1- methylethyl-4,6,8-trihydroxy-1,2,3,4-tetrahydroisoquinoline hydrobromide
-Ipratopium degradation impurity (8s-isopropyl-3β-hydroxytropanium bromide)
	
Not more than 1.0%




Not more than 1.0%


	6
	Minimum fill
	Not less than 4.0 ml

	7
	Iron
	Not more than 5 ppm

	8
	Sterility
	Complied with finished product specification




[bookmark: _GoBack]3.2 Drug substance specification: 
3.2.1 Ipratropium bromide: Ph Eur 
	ข้อ
	Test items
	Specifications

	1
	Identification
	Meet the requirement

	2
	Assay
	99.0 – 100.5 % (anhydrous substance)

	3
	Melting point
	About 230 ํC, with decomposition

	4
	Related substances
- Impurity A
- Impurity B
- Impurity C
- Impurity D
- Unspecified impurities
- Total  
	
maximum 0.1 %
NMT 0.1 %
NMT 0.1 %
NMT 0.05 %
NMT 0.10 %
NMT 0.25 %

	5
	Water
	3.9 % to 4.4 %

	6
	Sulfated ash
	Maximum 0.1 %

	7
	pH
	5.0 – 7.5 


3.2.2 Fenoterol Hydrobromide: Ph Eur 
	ข้อ
	Test items
	Specifications

	1
	Identification
	Meet the requirement

	2
	Assay
	99.0 % - 101.0 % (dried substance)

	3
	Related substances
- Impurity A
- Impurity B
- Impurity C
- Unspecified impurities
- Sum of impurities other than A 
	
Maximum 4.0 %
NMT 0.2 %
NMT 0.3 %
NMT 0.10 %
NMT 0.3 %

	4
	Iron
	Maximum 10 ppm.

	5
	Loss on drying
	Maximum 0.5

	6
	Sulfated ash
	Maximum 0.1%

	7
	pH
	4.2 – 5.2



