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1. ชื่อสารยา Pioglitazone 30 mg tablet
2. คุณสมบัติทั่วไป
1) ยารูปแบบเม็ด สำหรับรับประทาน ใน 1 เม็ด ประกอบด้วย Pioglitazone 30 mg
2) บรรจุภัณฑ์ต้องปิดสนิท ป้องกันแสงและความชื้น
3) ฉลากยา ต้องชัดเจน ครบถ้วน ไม่ลบเลือนและหลุดง่าย ประกอบด้วย ชื่อตัวยาสําคัญ ส่วนประกอบของยา ขนาด ความแรง เลขทะเบียนตำรับยา รุ่นการผลิต วันผลิต วันสิ้นอายุและชื่อบริษัทผู้ผลิตเป็นอย่างน้อยบนบรรจุภัณฑ์
3. คุณสมบัติทางเทคนิค
ผลการวิเคราะห์ผลิตภัณฑ์ยาสำเร็จรูป ต้องเป็นมีข้อกําหนดคุณสมบัติทางเทคนิคเทียบเท่าหรือเป็นปัจจุบันกว่าข้อกำหนด และมาตรฐานของการวิเคราะห์ในตำรายาใด ตํารายาหนึ่ง ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ระบุตํารายา พ.ศ. 2556 ลงวันที่ 11 เมษายน พ.ศ.2556 (ประกาศในราชกิจจานุเบกษา 10 มิถุนายน พ.ศ.2556) และได้รับการรับรองจากสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาแล้ว อย่างน้อยต้องประกอบด้วย
3. คุณสมบัติทางเทคนิค
3.1 Finished product specification: Pioglitazone tablet 
	ข้อ
	Test items
	Acceptance Criteria

	1
	Identification
	Meet the requirement

	2
	Assay
	95.0-105.0% Labeled amount of Pioglitazone 

	3
	Dissolution test
	NLT 80%(Q) of the labeled amount of Pioglitazone in 15 mins

	4
	Uniformity of dosage units
	Meet the requirement

	5
	Organic Impurity
- Individual impurity
- Total impurities
	
NMT 0.2%
NMT 0.6%



