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1. ชื่อยา  Ipratropium bromide 20 mcg/dose and Fenoteral hydrobromide 50 mcg/dose Metered Dose Inhaler, 200 Doses
2. คุณสมบัติทั่วไป
	2.1
	รูปแบบ
	เป็นยาสูดพ่นทางปากชนิด Metered Dose Inhaler 

	2.2
	ส่วนประกอบ
	ประกอบด้วยตัวยา Ipratropium bromide 20 mcg และ Fenoterol hydrobromide 50 mcg ใน 1 dose 

	2.3
	ขนาดบรรจุ
	200 doses

	2.4
	ภาชนะบรรจุ
	บรรจุในภาชนะบรรจุยาสูดพ่น (pressurized container)ที่มี metering valve พร้อมเครื่องช่วยสูดพ่น(Spacer) และปราศจากสาร CFC ป้องกันแสงและความชื้นได้

	2.5
	ฉลาก
	- ระบุชื่อยา ส่วนประกอบตัวยาสำคัญและความแรง วันผลิต วันสิ้นอายุ เลขที่ผลิตและเลขทะเบียนตำรับยา ไว้อย่างชัดเจนบนบรรจุภัณฑ์
- บนภาชนะบรรจุยาอย่างน้อยต้องระบุชื่อยาหรือชื่อทางการค้า ส่วนประกอบ และขนาดความแรงของยา เลขที่ผลิต วันสิ้นอายุ ไว้ชัดเจน


3. คุณสมบัติทางเทคนิค
3.1 Finished product specification: BP 2013
	ข้อ
	Test items
	Specifications

	1
	Identification
	Complied with finished product specification

	2
	Assay
- Ipratropium bromide
- Fenoterol hydrobromide
	
85.0 - 115.0% labeled amount of Ipratropium bromide
85.0 - 115.0% labeled amount of Fenoterol hydrobromide

	3
	Content of active ingredient delivered by actuation of the valve
- Ipratropium bromide
- Fenoterol hydrobromide
	


85.0 - 115.0% 
85.0 - 115.0%

	4
	Deposition of the emitted dose
	NLT 25% of average amount delivered


	5
	Related substances
	Complied with finished product specification

	6
	Fine particle dose
	Complied with finished product specification

	7
	Number of deliveries per inhaler 
	Not less than the number stated on the label

	8
	Water content
	Not more than 0.02%w/w


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




